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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

OCTAGAM 5%
50 mg/ml
LOosung zur intravenosen Infusion
Normales Immunglobulin vom Menschen (IVIg)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Umstédnde und Erkrankungen, die das Risiko fur Nebenwirkungen erhohen

e Sehr selten kann es nach Gabe von Octagam 5 % zu thromboembolischen

Ereignissen wie Herzinfarkt, Schlaganfall und Verschluss einer tiefen

Vene, zum Beispiel in den Waden, oder eines BlutgefdBes in der Lunge

kommen. Diese sehr seltenen Ereignisse treten hdufiger bei Patienten

mit Risikofaktoren auf, wie Ubergewicht, fortgeschrittenes Alter, hoher

Blutdruck, Diabetes, frilheres Auftreten thromboembolischer Ereignisse,

langere Phasen der Ruhigstellung sowie Einnahme bestimmter Hormone

(z. B. die Pille). Sorgen Sie fiir eine ausgewogene Flussigkeitszufuhr. Au-

Berdem sollte Octagam 5 % in der fur Sie am besten geeigneten Infusions-

geschwindigkeit verabreicht werden.

Wenn Sie in der Vergangenheit Nierenprobleme hatten oder bestimmte

Risikofaktoren haben wie Diabetes, Ubergewicht oder Alter iber 65

Jahre, sollte Octagam 5 % in der fur Sie am besten geeigneten Infusions-

geschwindigkeit verabreicht werden, da bei solchen Patienten Félle von

akutem Nierenversagen beschrieben wurden. Informieren Sie Ihren Arzt
auch dann, wenn irgendeiner der oben genannten Risikofaktoren in der

Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat.

* Bei Patienten mit der Blutgruppe A, B oder AB sowie bei Patienten mit
bestimmten entzlindlichen Erkrankungen ist das Risiko erhoht, dass es
durch die verabreichten Immunglobuline zu einer Zerstérung von roten
Blutkérperchen (Hdmolyse) kommt.

Wann muss méglicherweise die Infusionsgeschwindigkeit verlangsamt oder
die Infusion beendet werden?

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Octagam 5 9% und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Octagam 5 % beachten?
3. Wie ist Octagam 5 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Octagam 5 % aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Octagam 5 % und wofiir wird es angewendet?

Was ist Octagam 5 %?

Octagam 5 % ist eine aus menschlichem Plasma hergestellte Immunglobu-
linlosung zur intravendsen Verabreichung (Infusion in eine Vene). Immun-
globuline (Antikorper) sind nattrliche Bestandteile des menschlichen Kor-
pers und unterstitzen dessen Abwehrkrfte.

Octagam 5 % enthdlt alle Antikdrper, die in der normalen Bevolkerung vor-
kommen. In ausreichender Dosierung verabreicht kann dieses Arzneimittel
abnormal niedrige Werte wieder in den Normalbereich bringen.

Octagam 5 % enthélt ein breites Spektrum an Antikdrpern gegen verschie-
dene infektidse Erreger.

Wofiir wird Octagam 5 % angewendet?

Octagam 5 % wird als Substitutionsbehandlung bei Kindern und Jugendlichen

(0-18 Jahre) sowie Erwachsenen in verschiedenen Indikationen angewendet:

* Patienten mit angeborenem Antikdrpermangel (primére Immunmangel-
syndrome wie z. B.: kongenitale Agammaglobulindmie und Hypogamma-
globulindmie, variables Immundefektsyndrom, schwerer kombinierter
Immundefekt);

* Patienten mit erworbenem Mangel an Antikérpern (sekundére Immun-
mangelkrankheiten) aufgrund von spezifischen Erkrankungen und/oder
Behandlungen, die an schweren oder wiederkehrenden Infektionen leiden.

Octagam 5 % kann zur Behandlung von empfénglichen Erwachsenen, Kin-
dern und Jugendlichen (0-18 Jahre) verwendet werden, die Masern ausge-
setzt waren oder bei denen ein Risiko flir einen Masernkontakt besteht und
bei denen eine aktive Impfung gegen Masern nicht angezeigt ist oder nicht
empfohlen wird.

Octagam 5 % kann auBerdem zur Behandlung folgender Autoimmunkrank-

heiten angewendet werden (Immunmodulation):

e Patienten mit einer Immunthrombozytopenie (ITP), einer Erkrankung, bei
der die Blutplattchen zerstort werden, sodass ihre Anzahl vermindert ist,
wodurch ein erhohtes Blutungsrisiko entsteht oder bei denen die Anzahl
der Blutpléttchen vor einem operativen Eingriff korrigiert werden muss;

« Patienten mit Kawasaki-Syndrom, einer akuten, fieberhaften Erkrankung,
die zu GefaBentziindungen im gesamten Korper fihrt;

e Patienten mit Guillain-Barré-Syndrom, einer Erkrankung, die zur Entz(in-
dung bestimmter Teile des Nervensystems fihrt;

e Patienten mit chronisch inflammatorischer demyelinisierender Polyradiku-
loneuropathie (CIDP), einer Erkrankung, die zur anhaltenden Entzindung
bestimmter Teile des Nervensystems flihrt, die Muskelschwéche und/oder
Taubheit vor allem in Beinen und Armen zur Folge hat;

 Patienten mit multifokaler motorischer Neuropathie (MMN), einer Erkran-
kung, die durch fortschreitende asymmetrische Schwache der Gliedma-
Ben ohne Verlust von Reizempfindungen gekennzeichnet ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Octagam 5 % beachten?

Octagam 5 % darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen menschliche Immunglobuline oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von Octagam 5 % sind.

- wenn Sie einen Mangel an Immunglobulin A (IgA-Mangel) haben und Anti-
korper gegen Immunglobuline vom Typ IgA entwickelt haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Octagam 5 %
anwenden.

Es wird auf die Dokumentationspflicht geméB Transfusionsgesetz bei
jeder Verabreichung von Octagam 5 % hingewiesen. Der Name und die
Chargenbezeichnung des Préparats sind zu dokumentieren, um einen
Zusammenhang zwischen Patient und Produktcharge herzustellen.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen in folgenden Situationen héufiger

auftreten:

e bei hoher Infusionsgeschwindigkeit

» wenn Sie Octagam 5 % zum ersten Mal erhalten oder, in seltenen Féllen,
wenn die vorherige Infusion lange Zeit zuriickliegt

¢ wenn Sie an einer unbehandelten Infektion oder einer zugrunde liegenden
chronischen Entziindung leiden

Treten wéhrend der Infusion Nebenwirkungen auf, muss die Infusionsge-
schwindigkeit reduziert oder die Infusion abgebrochen werden. Ob und
wie die Behandlung einer Nebenwirkung erfolgt, héngt von der Art und der
Stérke der Nebenwirkung ab.

» Mehrere Stunden bis 2 Tage nach der Behandlung mit Octagam 5 % kon-
nen starke Kopfschmerzen und Nackensteifheit auftreten.

* Allergische Reaktionen sind selten, konnen aber selbst bei Patienten, die
die vorangegangenen Behandlungen gut vertragen haben, zu einem ana-
phylaktischen Schock fiihren. Ein plétzlicher Blutdruckabfall oder Schock
konnen Folgen einer anaphylaktischen Reaktion sein.

e |n sehr seltenen Féllen kann es nach Erhalt von Immunglobulinen ein-
schlieBlich Octagam 5 % zu einer transfusionsbedingten akuten Lungen-
schéadigung (transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz, TRALI)
kommen. Diese fuhrt zu einer nicht durch das Herz hervorgerufenen
Ansammlung von Fllssigkeit in den Luftrdumen der Lunge. Sie ist durch
starke Atembeschwerden, eine normale Herzfunktion und erhohte Korper-
temperatur (Fieber) gekennzeichnet. Die Symptome treten typischerweise
1 bis 6 Stunden nach der Behandlung auf.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie wahrend oder nach der Infusion von Octagam 5 % eines der oben
genannten Symptome bemerken.

Der Arzt wird entscheiden, ob die Infusionsgeschwindigkeit verringert oder
die Infusion ganz beendet werden muss und ob weitere MaBBnahmen erfor-
derlich sind.

e Gelegentlich kdnnen Immunglobulinldsungen wie Octagam 5 % eine
Abnahme der Anzahl weiBer Blutkdrperchen auslosen. Normalerweise
geht diese Verdnderung innerhalb von 1-2 Wochen wieder zur(ick.

Virussicherheit

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma

werden verschiedene MaBnahmen getroffen, um zu vermeiden, dass Krank-

heitserreger auf Patienten (ibertragen werden. Hierzu zahlen:

e eine sorgfaltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender um sicherzustellen,
dass das Risiko der Ubertragung von Infektionserregern ausgeschlossen ist;

¢ das Testen einer jeden Spende sowie des gesamten Plasma-Pools auf
Zeichen von Viren/Infektionen:

* Produktionsverfahren zur Zerstorung oder Entfernung von Viren.

Bei einer Verabreichung von Medikamenten, die aus njenschlichem Plasma her-
gestellt werden, kdnnen Infektionskrankheiten durch Ubertragung von Erregern
-auch bislang unbekannter Natur - nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Die Verfahren wirken effektiv gegen lipidumhillte Viren, wie z.B. das HIV, das
Hepatitis B-Virus und das Hepatitis C-Virus.

Die Verfahren sind aber nur von begrenzter Wirksamkeit gegen nicht um-
hiillte Viren wie Hepatitis A-Virus und Parvovirus B19.

Immunglobuline werden nicht mit Hepatitis A- oder Parvovirus B19-Infektio-
nen in Zusammenhang gebracht, weil die in dem Produkt enthaltenen Anti-
korper gegen diese Infektionen eine Schutzwirkung austiben.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine spezifischen oder zusétzlichen Warnhinweise oder Vorsichts-
mafBnahmen betreffend der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Anwendung von Octagam 5 % zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt, oder wenn Sie in den letzten 3 Monaten geimpft wurden.

Der Infusionsschlauch kann vor und nach der Infusion von Octagam 5 %
mit einer 0,9%igen Kochsalzldsung oder mit einer 5 %igen Glukoselosung
gespllt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Schleifendiuretika (eine Gruppe harntrei-
bender Medikamente) ist zu vermeiden.

Octagam 5 % kann die Wirkung eines abgeschwdchten Lebendimpfstoffes
wie Masern-, Rételn-, Mumps- und Windpockenimpfstoffe beeintrdchtigen.

Nach der Verabreichung dieses Praparates ist vor einer Impfung mit abge-
schwéchten Lebendimpfstoffen eine Wartezeit von mindestens 3 Monaten
einzuhalten. Im Fall von Masern kann diese Wartezeit bis zu einem Jahr
dauern.

Auswirkungen auf Blutuntersuchungen

Wenn Ihnen nach der Anwendung von Octagam 5 % Blut abgenommen wird,
informieren Sie bitte die Person, die die Blutabnahme vornimmt, oder Ihren
Arzt, dass Sie eine Losung mit normalem Immunglobulin vom Menschen
erhalten haben, da diese Behandlung die Testergebnisse verfalschen kann.

Blutzuckertest

Einige Arten von Blutzuckertestsystemen (so genannte Glukometer) interpre-
tieren die Maltose, die in Octagam 5 % enthalten ist, falschlicherweise als
Glukose. Das kann nach sich ziehen, dass der Glukosemesswert wéahrend
einer Infusion sowie bis etwa 15 Stunden nach Ende der Infusion falschli-
cherweise erhoht angezeigt wird. Dies kann dazu fihren, dass eine unange-
messene Menge Insulin verabreicht wird, was zu einer lebensbedrohlichen
Unterzuckerung (d.h. vermindertem Blutzuckerspiegel) fiihren kann.

Anderseits konnen Félle einer echten Unterzuckerung unbehandelt bleiben,
wenn die Unterzuckerung durch den falschlich erhéhten Glukosemesswert
verschleiert wird.

Infolgedessen muss die Blutzuckerbestimmung, wenn Octagam 5 %
oder andere maltosehaltige Produkte verabreicht werden, mit einem
Testsystem durchgefiihrt werden, das eine glukosespezifische Methode
(Glukoseoxidase) verwendet. Nicht verwendet werden diirfen Systeme,
die mit der Glukosedehydrogenase-Pyrrolochinolinchinon- (GDH-PQQ)
oder Glukose-Dye-Oxidoreduktase- (GlucDOR) -Methode arbeiten.

Lesen Sie sorgféltig die Gebrauchsinformation des Blutzuckertestsystems
und der Teststreifen um sicherzustellen, dass das System flr die Verwen-
dung maltosehaltiger parenteraler Produkte geeignet ist. Bei Unklarheiten
fragen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt um sicherzustellen, dass das Glu-
kosetestsystem, das Sie verwenden, auch tatsachlich fir den Gebrauch mit
maltosehaltigen parenteralen Produkten geeignet ist.

Anwendung von Octagam 5 % zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Es wurden keine spezifischen Wechselwirkungen beobachtet.

Bei der Anwendung von Octagam 5 % sollte vor der Infusion auf eine ausrei-
chende Flussigkeitszufuhr geachtet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da die Sicherheit dieses Arzneimittels fir die Anwendung bei schwangeren
Frauen nicht im Rahmen kontrollierter klinischer Studien gepriift wurde,
sollte Octagam 5 % schwangeren Frauen und stillenden Miittern nur mit Vor-
sicht verabreicht werden. IVIg-Produkte sind besonders wéhrend des letzten
Drittels der Schwangerschaft, plazentagangig. Klinische Erfahrungen mit Im-
munglobulinen zeigen, dass keine schadigenden Wirkungen auf den Verlauf
der Schwangerschaft, den Fotus oder das Neugeborene zu erwarten sind.

Immunglobuline gehen in die Muttermilch dber. Negative Auswirkungen auf
gestillte Neugeborene/Kinder sind nicht zu erwarten.

Die klinische Erfahrung mit Immunglobulinen lasst keine schédlichen Wir-
kungen auf die Zeugungs-/Gebarfahigkeit erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Octagam 5 % hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch
sollten Patienten, bei denen unter der Behandlung Nebenwirkungen auftre-
ten, erst wieder ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen, wenn die
Nebenwirkungen abgeklungen sind.

Octagam 5 % enthalt Natrium

100 ml dieses Arzneimittels enthalten 35 mg Natrium (Bestandteil von Koch-
salz/Speisesalz). Das entspricht 1,75 % der fiir einen Erwachsenen empfoh-
lenen maximalen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Dies ist von Patienten,
die eine kontrollierte Natriumdiét einhalten, zu bertcksichtigen.

3. Wie ist Octagam 5 % anzuwenden?

Ihr Arzt entscheidet, ob Sie Octagam 5 % bendtigen und in welcher Dosie-
rung. Octagam 5 % wird als intravendse Infusion (Infusion in eine Vene) von
medizinischem Fachpersonal verabreicht. Die Dosierung und das Dosie-
rungsschema sind abhéngig von der Indikation und mussen fir jeden Patien-
ten individuell definiert werden.

* Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fra-

gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Verabreichung (intravends) von Octagam 5 % bei Kindern und Jugendlichen
(0-18 Jahre) unterscheidet sich nicht von der Verabreichung bei Erwachsenen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Octagam 5 % erhalten haben, als
Sie sollten

Eine Uberdosierung ist sehr unwahrscheinlich, da Octagam 5 % normaler-
weise unter arztlicher Aufsicht verabreicht wird. Wenn Sie dennoch eine gré-
Bere Menge von Octagam 5 % erhalten haben, als Sie sollten, kann Ihr Blut
zu dick (hyperviskds) werden, was das Risiko der Bildung von Blutgerinnseln
erhohen kann. Dies kann vor allem dann passieren, wenn Sie ein Risikopati-
ent sind, z. B. wenn Sie &lter sind oder an einer Herz- oder Nierenerkrankung
leiden. Achten Sie darauf, dass Sie gut hydriert sind. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn bei lhnen medizinische Probleme bekannt sind.

Wenn Sie die Anwendung von Octagam 5 % vergessen haben
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt und besprechen Sie, wie weiter
vorzugehen ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie an einer der unten aufge-
fuhrten schweren Nebenwirkungen leiden (alle sind sehr selten und kon-
nen bis zu 1 von 10.000 Infusionen betreffen).

In einigen Fallen muss Ihr Arzt die Behandlung unterbrechen und Ihre Dosis

reduzieren oder die Behandlung abbrechen:

» Schwellungen des Gesichts, der Zunge und Luftrdhre, die groBe
Schwierigkeiten bei der Atmung verursachen kénnen

* Eine plétzliche allergische Reaktion mit Kurzatmigkeit, Haut-
ausschlag, asthmaartiger Atmung und Blutdruckabfall

* Schlaganfall, der Schwache und / oder Verlust der Empfin-
dung auf einer Seite des Korpers verursachen kann

e Herzinfarkt, der Schmerzen im Brustkorb verursacht

Rahmen
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* Blutgerinnsel, das Schmerzen und Schwellungen der Gliedma-

technisch bedingt

Ben verursacht
e Blutarmut (An&mie), die Kurzatmigkeit oder Bldsse hervorruft

* Blutgerinnsel in der Lunge, das Schmerzen im Brustkorb und Atemnot
verursacht

 Schwere Nierenstorung, die Probleme beim Wasserlassen verursachen
kann

* Eine Lungenerkrankung, bezeichnet als transfusionsassoziierte akute
Lungeninsuffizienz (TRALI), die Atembeschwerden, blduliche Verfarbung
der Haut, Fieber und eine Abnahme des Blutdrucks verursacht
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« Starke Kopfschmerzen in Kombination mit einem der folgenden Symp-
tome wie Nackensteifheit, Schidfrigkeit, Fieber, Lichtempfindlichkeit, Ubel-

keit, Erbrechen (dabei kann es sich um Zeichen einer Meningitis handeln)

Wenn Sie eines der oben genannten Symptome wahrnehmen, kontaktieren
Sie umgehend Ihren Arzt.

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Infusionen betreffen):
» Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion)
* Kopfschmerzen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100
Infusionen betreffen):

» Mangel an weiBen Blutkérperchen

« Anderungen des Herzschlags

¢ Blutdruckschwankungen

e Erbrechen

* Riickenschmerzen

» Schmerzen im Brustkorb

e Schiittelfrost

* Ubelkeit

o Fieber

* Midigkeit

 Hautreaktionen an der Einstechstelle

 abnorme Leberfunktionswerte bei Blutuntersuchungen

Weitere Nebenwirkungen, die nicht in klinischen Studien aufgetreten sind,

aber ebenfalls gemeldet wurden, sind:

o Fllssigkeitsiiberladung (erhdhtes Blutvolumen)

 Hyponatridmie (zu wenig Natrium im Blut)

 Geflhl von Unruhe, Angst, Verwirrtheit oder Nervositat

* Migréne

e Sprachstorung

* Bewusstseinsverlust

e Schwindel

e Kribbeln auf der Haut

 \erminderung der Beriihrungs- und Drucksensibilitat

e Lichtempfindlichkeit

o Unwillklrliche Muskelkontraktion

* Beeintrachtigtes Sehvermdgen

* Brustenge (Angina pectoris)

 Herzklopfen

o Zeitweise blauliche Verfarbung der Lippen oder anderer Hautregionen

o Kreislaufkollaps oder Schock

e Venenentziindung

* Bldsse

 Husten

o Atemstorungen

* Lungenddem (Fllssigkeitsansammiung in der Lunge)

 Bronchospasmus (Schwierigkeiten beim Atmen, Keuchen)

o Atemstillstand

 Sauerstoffmangel im Blut

e Durchfall, Bauchschmerzen

» Nesselsucht, Hautjucken

* Rotung der Haut

* Hautausschlag

o Abldsung der Haut

e Entziindung der Haut

 Haarausfall

* Gelenk- oder Muskelschmerzen

» Muskelschwache oder -steitheit

 Heftige, schmerzhafte Muskelkontraktion

» Nackenschmerzen, Schmerzen in den Beinen oder Armen

* Nierenschmerzen

« Schwellung der Haut (Odem)

» Gesichtsrdtung/Hitzegefihl, vermehrtes Schwitzen

» Beklemmungsgeftihl in der Brust

e Grippedhnliche Symptome

* Kéltegeflihl oder Hitzegefiinl oder allgemeines Unwohlsein und Schwéche-
gefunl

* Benommenheit

¢ Brennen

o fdlschlich erhohte Blutzuckerwerte

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-

theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das aufgefiihrte nationale Mel-
desystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fr Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-69

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

5. Wie ist Octagam 5 % aufzubewahren?
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht iber 25°C lagern. Nicht einfrieren. Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Anbrechen/erstmaligem Offnen sollte das Arzneimittel sofort
verwendet werden.

Sie dirfen Octagam 5 % nicht anwenden, wenn Sie bemerken, dass die
LOsung tribe ist, einen Bodensatz oder eine intensive Farbung aufweist.

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Entsorgen Sie nicht verwendetes Arzneimittel geméaB den nationalen
Anforderungen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Octagam 5 % enthélt

- Der Wirkstoff ist normales Immunglobulin vom Menschen (Antikdrper vom
Menschen). Das Produkt enthalt 50 mg Protein/ml, davon mindestens
95 % Immunglobulin G.

- Die sonstigen Bestandteile sind Maltose und Wasser flir Injektionszwecke.

- Die Bestandteile der Verpackung von Octagam 5 % sind latexfrei.

Wie Octagam 5 % aussieht und Inhalt der Packung
Octagam 5 % ist eine Infusionsldsung und ist erhéltlich in Durchstechflaschen

PackungsgroBen:

19 in 20 ml
259 in 50 ml
59 in 100 ml
10g in 200 ml
2x10g in 2x200ml
3x10g in 3x200ml

Maglicherweise werden nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
Die Losung ist klar oder leicht opaleszent, farblos oder leicht gelblich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Kroatien, Zypern, Tschechische Republik, Dane- | Octagam

mark, Estland, Finnland, Frankreich, Ungarn, Island, Ita- | 50 mg/ml

lien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,

Norwegen, Portugal, Ruménien, Slowenien, Schweden,

Vereinigtes Konigreich (Nordirland):

Osterreich, Bulgarien, Deutschland, Polen, Slowakei: Octagam 5 %

Spanien: Octagamocta
50 mg/ml

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt 07/2024

Herkunftsland des Blutplasmas:

Deutschland, Estland, Irland, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Oster-
reich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowenien, Spanien, Tschechi-
sche Republik, Ungarn, USA

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:
* Vor der Anwendung das Produkt auf Raum- oder Korpertemperatur bringen.

e Die LOsung muss klar bis leicht opaleszent, farblos bis leicht gelb sein.
e Keine Losungen verwenden, die tribe sind oder einen Bodensatz aufweisen.

* Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu entsorgen.

e Das Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

* Der Infusionsschlauch kann vor und nach der Infusion von Octagam 5 %
mit einer 0,9%igen Kochsalzlosung oder mit einer 5%igen Glukoseldsung
gespllt werden.

Die Dosierungsempfehlungen sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Anwendungsgebiet Dosis Infusionshéufigkeit

Substitutionstherapie

Primére Initialdosis:

Immunmangelkrankheiten 0,4-0,8 g/kg KG
alle 3-4 Wochen

Erhaltungsdosis:
0,2-0,8 g/kg KG

Sekundére Immunmangel- | 0,2-0,4 g/kg KG | alle 3-4 Wochen

krankheiten (wie in Abschnitt

4.1 definiert)

Masern-Pré-/Postexposi-

tionsprophylaxe:

Postexpositionsprophylaxe 0,4 g/kg So bald wie moglich

bei empfanglichen Patienten und innerhalb von
6 Tagen, eventuell
einmal nach 2 Wochen
wiederholen, um den
Masern-Antikorper-
Serumspiegel >
240 mlE/ml zu halten

Postexpositionsprophylaxe 0,4 g/kg Zusétzlich zur

bei PID/SID-Patienten Erhaltungstherapie,
als zuséatzliche Dosis
innerhalb von 6 Tagen
nach der Exposition

Préexpositionsprophylaxe 0,53 g/kg Erhdlt ein Patient alle

bei PID/SID-Patienten 3-4 Wochen eine
Erhaltungsdosis von
weniger als 0,53 g/kg,
sollte diese Dosis
einmalig auf mindes-
tens 0,53 g/kg erhoht
werden.

Immunmodulation

Primére Immunthrombo- 0,8-19/kgKG | am ersten Tag; mogli-

zytopenie cherweise einmalige
Wiederholung inner-
halb von 3 Tagen

oder
0,4 g/kg KG/Tag | Uber 2-5 Tage

Guillain-Barré-Syndrom (GBS) | 0,4 g/kg KG/Tag | uber 5 Tage

Kawasaki-Syndrom 2 g/kg KG in einer Dosis gemein-
sam mit Acetylsalicyl-
saure

Chronisch inflammatorische | Initialdosis:

demyelinisierende Polyradiku- | 2 g/kg KG in verteilten Dosen

loneuropathie (CIDP) Uber 2-5 Tage

Erhaltungsdosis:

19/kg KG alle 3 Wochen in
verteilten Dosen tber
1-2 Tage

Multifokale motorische Initialdosis:

Neuropathie (MMN) 2 g/kg KG in verteilten Dosen
Uber 2-5 aufeinaderfol-
gende Tage

Erhaltungsdosis:

1 9/kg KG alle 2-4 Wochen

oder

2 g/kg KG alle 4-8 Wochen in
verteilten Dosen Uber
2-5 Tage

Kinder und Jugendliche

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