Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
IMMUNATE 500 I.E./1000 I.E.

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

I

1.

Was ist IMMUNATE und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist IMMUNATE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist IMMUNATE und wofir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein Kombinationspréparat aus Blutgerinnungsfaktor VI1I vom Menschen und von-
Willebrand-Faktor (vWF:RCoF) vom Menschen zur intravendsen Anwendung.

IMMUNATE wird angewendet zur

Behandlung und Prophylaxe von Blutungen bei Patienten mit angeborenem oder erworbenem Faktor

VIII-Mangel (Hd&mophilie A, Hamophilie A mit Faktor VIII-Inhibitor, erworbener Faktor V1I1-Mangel
aufgrund einer spontanen Entwicklung von Faktor VIII-Inhibitor).

Behandlung von Blutungen bei Patienten mit von-Willebrand-Syndrom mit Blutgerinnungsfaktor V1I1-

Mangel, wenn kein spezifisches bei von-Willebrand-Syndrom wirksames Plasmapréparat zur Verfigung
steht.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von IMMUNATE beachten?

IMMUNATE darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegenuber einem der arzneilich wirksamen Bestandteile oder einem der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen




Rickverfolgbarkeit

Zur Gewabhrleistung der Riickverfolgbarkeit wird dringend empfohlen, bei jeder Verabreichung von
IMMUNATE den Namen des Praparats und die Bezeichnung der verabreichten Charge eindeutig zu
dokumentieren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie IMMUNATE
anwenden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wenn wahrend der Verabreichung von IMMUNATE Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, ist die
Injektion/Infusion sofort abzubrechen und eine entsprechende medizinische Behandlung einzuleiten. Friihe
Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen sind z. B. Nesselsucht, generalisierte Urtikaria,
beschleunigter Herzschlag, Schmerzen in der Brust, Atembeschwerden, Odeme (inklusive Gesichts- und
Lid-Odemen), Hautausschlag, Gesichtsrétung, Juckreiz, niedriger Blutdruck sowie Anaphylaxie bis hin
zum anaphylaktischen Schock. Die aktuellen medizinischen Richtlinien zur Schocktherapie sind zu
beachten.

Antikdrper

Patienten mit von-Willebrand-Syndrom, besonders solche mit Typ 3, kénnen neutralisierende Antikorper
(Inhibitoren) gegen den von-Willebrand-Faktor entwickeln. Wenn der erwartete Anstieg der von-
Willebrand-Ristocetin-Cofaktor-Aktivitat im Plasma nicht erreicht wird, oder wenn Blutungen nicht mit
einer entsprechenden Dosis beherrscht werden kénnen, sollten geeignete Tests auf die Anwesenheit von
von-Willebrand-Inhibitoren durchgefiihrt werden. Es besteht die Mdglichkeit, dass bei Patienten mit hohen
Inhibitor-Titern die von-Willebrand-Therapie nicht effektiv ist und andere therapeutische Maoglichkeiten in
Betracht gezogen werden sollten. Die Behandlung solcher Patienten sollte unter der Leitung von Arzten
durchgefuhrt werden, die mit der Behandlung von Patienten mit Gerinnungsstérungen vertraut sind.

Diese Antikorper kénnen auch eine Anaphylaxie (eine schwere systemische Uberempfindlichkeitsreaktion)
ausldsen. Patienten, bei denen es zu einer anaphylaktischen Reaktion kommt, sollten daher auf Inhibitoren
gegen den von-Willebrand-Faktor untersucht werden.

Die Bildung von Inhibitoren (Antikdrpern) ist eine bekannte Komplikation, die wahrend der Behandlung
mit allen Arzneimitteln mit Faktor V111 auftreten kann. Diese Inhibitoren, insbesondere in hohen
Konzentrationen, verhindern eine ordnungsgemalie Wirkung des Arzneimittels. Sie oder Ihr Kind werden
sorgféltig auf das Entstehen dieser Inhibitoren (iberwacht. Falls Ihre Blutungen bzw. die Ihres Kindes mit
SD-behandeltem IMMUNATE nicht kontrolliert werden kénnen, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt

IMMUNATE enthalt Blutgruppen-Antikorper (anti-A und anti-B), sogenannte Isoagglutinine. Bei
Patienten mit den Blutgruppen A, B oder AB kann es dadurch nach wiederholter Anwendung in kurzen
Abstéanden oder nach der Anwendung sehr hoher Dosen zu einer Hadmolyse (einem vermehrten Abbau roter
Blutkérperchen) kommen. Sehr hohe Dosen innerhalb kurzer Zeit werden maglicherweise im Rahmen
einer Immuntoleranztherapie zur Behandlung einer Haimophilie A mit Faktor-VIlI-Inhibitor eingesetzt.

Thrombotische Ereignisse

Bei der Behandlung von Patienten mit von-Willebrand-Syndrom besteht ein Risiko hinsichtlich des
Auftretens thrombotischer Ereignisse, besonders bei Vorliegen von bekannten klinischen oder
labortechnisch belegten Risikofaktoren. Deshalb missen Risikopatienten auf friihe Zeichen von
Thrombosen hin tGberwacht werden. Eine Prophylaxe gegeniiber Thromboembolien sollte gemé&R den
aktuellen Empfehlungen durchgefiihrt werden. Bei Patienten, die mit einem von-Willebrand-Faktor
Produkt behandelt werden, das Faktor VIII enthélt, sollte unbedingt der Faktor-VI111:C-Plasmaspiegel
Uberwacht werden, um eine dauerhafte Erhdhung zu vermeiden, da dies mit einem erhéhten Risiko fiir
thrombotische Ereignisse einhergeht.




Bei Patienten, bei denen in der VVergangenheit bereits vendse Thromboembolien aufgetreten sind, wurde
ein endogener hoher Faktor-VI11-Spiegel mit einem erhéhten Risiko fiir spatere thrombotische Ereignisse
in Verbindung gebracht.

Virussicherheit

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus Blut oder Blutplasma werden bestimmte MaRnahmen getroffen,
um der Ubertragung von Infektionen auf die Patienten vorzubeugen. Diese schlieRen eine sorgfaltige
Auswahl der Blut- und Plasmaspender ein, um sicherzustellen, dass Risikospender, die Trager von
Infektionserregern sein kdnnen, ausgeschlossen werden. Weiterhin schlief3t dies die Testung der einzelnen
Blutspenden und Plasmapools auf Virus-/und Infektionsmarker ein. Die Hersteller dieser Produkte
schlielen auch Verfahrensschritte bei der Produktion von Arzneimitteln aus Blut und Blutplasma mit ein,
die Viren inaktivieren oder eliminieren kdnnen. Trotz dieser MalRnahmen kann die Mdglichkeit der
Infektionsiibertragung bei der Verabreichung von Arzneimitteln aus Blut oder Blutplasma nicht vollig
ausgeschlossen werden. Dies trifft auch fir bislang unbekannte oder neu aufgetretene Viren oder andere
Arten von Infektionen zu.

Die MalRnahmen werden als effektiv erachtet gegen umhllte Viren wie das AIDS-Virus (HIV), das
Hepatitis B- und das Hepatitis C-Virus sowie gegen das nicht-umhullte Hepatitis A-Virus (HAV). Gegen
nicht-umhiillte Viren wie das Parvovirus B19 kénnen die MalRnahmen maéglicherweise nur begrenzt
wirksam sein. Eine Parvovirus B19-Infektion kann bei Schwangeren schwerwiegende Folgen haben
(Infektion des Fétus) und bei Menschen, die an einem Immundefekt oder einem erhéhten
Erythrozytenabbau leiden (z. B. bei Sichelzell- oder hamolytischer Andmie), zu schweren Erkrankungen
fiihren.

Ihr behandelnder Arzt wird Ihnen méglicherweise eine Impfung gegen Hepatitis A und B empfehlen, wenn
Sie regelméaRig/oder wiederholt aus Blutplasma hergestellte Faktor V1I1-Konzentrate/von-Willebrand-
Faktoren-Konzentrate wie IMMUNATE erhalten.

Kinder

IMMUNATE sollte bei Kindern unter sechs Jahren, die noch nicht haufig mit Faktor VII1-Produkten
behandelt wurden, mit besonderer Vorsicht angewendet werden, da keine systematischen klinischen
Untersuchungen an Kindern durchgeftihrt wurden.

Anwendung von IMMUNATE zusammen mit anderen Arzneimitteln
Derzeit sind keine pharmakologischen Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Reproduktionstoxikologische Studien mit Labortieren wurden nicht durchgefiihrt. Die Unbedenklichkeit
von Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen bei Schwangerschaften wurde nicht in kontrollierten
klinischen Versuchen festgestellt. IMMUNATE ist daher wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur
anzuwenden, wenn dies unbedingt erforderlich ist.

Informationen zu Parvovirus B19-Infektionen finden Sie in Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen von IMMUNATE auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt.

IMMUNATE enthalt Natrium

500 I.E.

Dieses Arzneimittel enthalt 9,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 5 ml-
Durchstechflasche. Dies entspricht 0,5 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

1000 I.E.

Dieses Arzneimittel enthalt 19,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 10 ml-
Durchstechflasche. Dies entspricht 1 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist IMMUNATE anzuwenden?

Dosierung

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Angaben:

Dosierung bei Hdmophilie A

Dosierung und Dauer der Substitutionstherapie hangen von der Schwere des Faktor VIII-Mangels sowie
dem Ort und AusmaR der Blutung und dem klinischen Zustand des Patienten ab.

Die Anzahl der verabreichten Faktor VIII-Einheiten ist in Internationalen Einheiten (I.E.) angegeben, die
sich auf den aktuellen Standard der WHO fiir Faktor VI1lI1-Produkte beziehen. Die Faktor VIII-Aktivitat im
Plasma wird entweder prozentual (relativ zu normalem Humanplasma) oder in Internationalen Einheiten
(bezogen auf den internationalen Standard fiir Faktor VI11-Konzentrate) ausgedriickt.

Eine Internationale Einheit (1.E.) Faktor VIII-Aktivitat entspricht der Menge an Faktor V11 in 1 ml
normalem Humanplasma.

Die unten angegebene Berechnung der erforderlichen Dosis Faktor VIII beruht auf der empirischen
Erkenntnis, dass 1 Internationale Einheit (1.E.) Faktor VIII pro kg Kérpergewicht die Faktor VIII-Aktivitét
im Plasma um ca. 2 % der normalen Aktivitét erhoht.

Die erforderliche Dosis wird mit folgender Formel ermittelt:
Erforderliche Einheiten = Kérpergewicht (kg) x gewiinschter Faktor VII1-Anstieg (%) x 0,5

Die Dosis und das Dosierungsintervall sollten sich immer nach der klinischen Wirksamkeit im Einzelfall
richten.

Blutungen und chirurgische Eingriffe

Bei folgenden Blutungsereignissen darf die Faktor VI1I-Aktivitdt im entsprechenden Zeitraum nicht unter
die angegebenen Plasmaspiegel sinken.

Die folgende Tabelle enthalt Richtwerte fiir die Dosierung bei Blutungen und chirurgischen Eingriffen:




Grad der Blutung/Art des Erforderlicher FVIII- Substitutionsintervall (Stunden)
chirurgischen Eingriffs Spiegel (% des / Behandlungsdauer (Tage)
Normalwerts) (1.E./dI)

Blutung

Frihstadium von Gelenk- und 20-40 Alle 12-24 Stunden wiederholen.

Muskelblutungen oder Mindestens 1 Tag, bis die Blutung

Blutungen in der Mundhdéhle (angezeigt durch Schmerzen)
steht oder die Wundheilung
erreicht ist.

Schwerere Gelenk- und 30-60 Infusion alle 12-24 Stunden

Muskelblutungen oder wiederholen; normalerweise 3-4

Hé&matome Tage lang oder langer, bis

Schmerzen und akute
Beeintrachtigung beseitigt sind.
Lebensbedrohliche Blutungen 60-100 Infusion alle 8-24 Stunden
wiederholen, bis die Gefahr fir
den Patienten abgewendet ist.

Chirurgische Eingriffe

Kleinere Eingriffe 30-60 Alle 24 Stunden; mindestens

einschlielflich Zahnextraktion 1 Tag, bis die Wundheilung
erreicht ist.

Groliere Eingriffe 80-100 Die Infusion alle 8-24 Stunden

(pré- und postoperativ) wiederholen, bis eine adaquate
Wundheilung erreicht ist;
anschlielend eine Behandlungs-
dauer von mindestens 7 weiteren
Tagen, um eine Faktor VIII-
Aktivitat von 30 % bis 60 %
(1.E./d]) aufrechtzuerhalten.

Unter bestimmten Umsténden kénnen héhere Dosen als die hier berechneten erforderlich sein. Dies gilt
insbesondere fir die Anfangsdosis.

Wihrend des Behandlungsverlaufes wird eine geeignete Bestimmung der Faktor VIlI-Plasmaspiegel
angeraten, um die zu verabreichende Dosis und die Haufigkeit der Injektionen zu steuern. Besonders bei
groReren chirurgischen Eingriffen ist eine genaue Uberwachung der Substitutionstherapie durch eine
Gerinnungsanalyse (Bestimmung der Faktor VI11-Aktivitat im Plasma) unerlasslich. Einzelne Patienten
kénnen sich in ihrer Reaktion auf Faktor VIII unterscheiden, verschiedene in vivo-Recovery-Werte
erreichen und unterschiedliche Halbwertszeiten aufweisen.

Langzeitprophylaxe

Zur Langzeitprophylaxe von Blutungen bei Patienten mit schwerer Hdmophilie A werden normalerweise
Dosen zwischen 20 und 40 I.E. Faktor VI1II pro kg Korpergewicht in Intervallen von 2-3 Tagen gegeben. In
manchen Féllen, besonders bei jungeren Patienten, kdnnen kiirzere Dosierungsabstande oder héhere Dosen
erforderlich sein.

Dosierung bei Hdmophilie-Patienten mit Faktor V1lI-Inhibitoren:

Die Patienten mussen auf die Bildung von Faktor VIlI-Inhibitoren Gberwacht werden. Falls die erwarteten
Faktor V1l1-Plasmaaktivitdten nicht erreicht werden oder die Blutung mit einer angemessenen Dosis nicht
beherrscht wird, muss ein Faktor VIlI-Inhibitortest durchgefihrt werden. Bei einem Inhibitortiter von




weniger als 10 B.E./ml kann der Inhibitor durch eine entsprechend héhere Dosierung von
Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen neutralisiert werden. Bei Patienten mit hochtitrigem Inhibitor
kann die Faktor VIII-Therapie gegebenenfalls nicht effektiv sein. In diesem Fall sollen andere
therapeutische Maoglichkeiten in Betracht gezogen werden. Diese Therapien dirfen nur unter der Leitung
von Arzten durchgefiihrt werden, die mit der Behandlung von Hamophilie-Patienten vertraut sind.

Dosierung bei von-Willebrand-Syndrom mit Faktor VIII-Mangel:

IMMUNATE ist angezeigt fur die Faktor VIII-Substitutionstherapie bei Patienten mit von-Willebrand-
Syndrom, deren Faktor VIII-Aktivitat reduziert ist. Die Substitutionstherapie mit IMMUNATE, um
Blutungen zu kontrollieren und um Blutungen im Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen zu
verhindern, folgt denselben Richtlinien wie fir Hadmophilie A.

Wird ein von-Willebrand-Faktor Produkt verwendet, das Faktor VIII enthélt, so sollte dem behandelnden
Arzt bewusst sein, dass bei einer langerfristigen Behandlung der Faktor-VI11:C-Spiegel stark ansteigen
kann. Um einen zu hohen Faktor-V111:C-Spiegel zu vermeiden, sollte in Betracht gezogen werden, nach
einer Behandlungsdauer von 24 bis 48 Stunden die Dosis zu reduzieren und/oder die Dosisintervalle zu
verlangern.

Art der Anwendung
Die Losung herstellen, wie im Folgenden beschrieben, und langsam intravends injizieren oder infundieren.
Die Verabreichungsgeschwindigkeit sollte nicht mehr als 2 ml/Min betragen.

IMMUNATE erst unmittelbar vor der Verabreichung aufldsen. Die fertige Losung sofort verwenden (sie
enthalt keine Konservierungsmittel). Losungen, die triib sind oder Ablagerungen aufweisen, nicht
verwenden. Restmengen ordnungsgemal verwerfen.

Auflésen des Pulvers (auf aseptische Arbeitsweise achten!):

1. Die ungetffnete Losungsmittelflasche auf Raumtemperatur erwarmen (max. 37 °C).

2. Die Schutzkappen von den Flaschen mit Pulver und Lésungsmittel entfernen (Abb. A) und die
Gummistopfen beider Flaschen reinigen.

3. Transferset mit der gewellten Seite auf die Losungsmittelflasche aufsetzen und eindriicken (Abb. B).

4. Schutzkappe von der anderen Seite des Transfersets abziehen. Freies Kanulen-Ende nicht beriihren!

5. Transferset mit aufgesetzter Wasserflasche von oben in die Flasche mit Pulver einstechen (Abb. C).
Durch das in der Flasche mit Pulver bestehende Vakuum wird das Ldsungsmittel angesaugt.

6. Nach etwa einer Minute Losungsmittelflasche samt Transferset von der Konzentratflasche abziehen
(Abb. D). Da sich das Préparat rasch 16st, die Konzentratflasche, wenn tiberhaupt, nur vorsichtig
schwenken. DEN INHALT DER KONZENTRATFLASCHE NICHT SCHUTTELN! DIE KONZEN-
TRATFLASCHE ERST UNMITTELBAR VOR DER ENTNAHME DES INHALTS UMDREHEN.

7. Parenterale Arzneimittelprodukte nach dem Auflésen und vor der Verabreichung stets visuell auf
Partikel und Verfarbung tberprifen. Gelegentlich kdnnen jedoch wenige kleine Partikel sichtbar sein,
auch wenn das Aufldsen strikt nach Anleitung durchgefuihrt wurde. Das mitgelieferte Filterset entfernt
diese Partikel, ohne die auf der Packung angegebene Konzentration des arzneilich wirksamen
Bestandteils zu verringern.

Anwendung (auf aseptische Arbeitsweise!) achten:

1. Um zu verhindern, dass vom Stopfen ausgestochene Gummipartikel verabreicht werden (Gefahr von
Mikroembolien) ist zur Entnahme des geldsten Praparats das beigepackte Filterset zu benutzen. Filterset
auf die beigepackte Einmalspritze setzen und in den Gummistopfen einstechen (Abb. E).

2. Durch zwischenzeitliches Abziehen der Spritze vom Filterset wird die Konzentratflasche beliftet,
wodurch eventuell entstandener Schaum zusammenfallt. Daraufhin die Injektionslésung durch das
Filterset in die Spritze aufziehen (Abb. F).



3. Anschliel’end Spritze vom Filterset abziehen und die Losung mit Hilfe des mitgelieferten Infusionssets
(oder der mitgelieferten Einmalkandile) langsam intravends applizieren (maximale Injektionsrate: 2 ml
pro Minute).

g

Abb.A Abb.B Abb.C  Abb.D  Abb.E

Restmengen, leere Fldschchen sowie gebrauchte Kantilen und Spritzen ordnungsgeman entsorgen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von IMMUNATE angewendet haben, als Sie sollten

Es sind keine Symptome der Uberdosierung mit Blutgerinnungsfaktor V111 vom Menschen bekannt.
Es besteht ein Risiko flr thrombotische Ereignisse. Siehe Abschnitt 2.

Bei Patienten mit den Blutgruppen A, B oder AB besteht ein Hamolyse-Risiko. Siehe Abschnitt 2.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die unerwiinschten Effekte sind in den beigefiigten Listen aufgefiihrt, sortiert nach Berichten aus
klinischen Priifungen und Spontanmeldungen von nicht S/D behandeltem IMMUNATE. Die H&ufigkeit
wurde nach den folgenden Kriterien angegeben:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Héaufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  H&ufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar

Klinische Prifungen
Die Inzidenzrate ist fur alle unten genannten Nebenwirkungen “gelegentlich”
d.h. bis zu 1 von 100 Behandelten)

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen




Anwendungsbeobachtungen
Die Inzidenzrate betragt fur alle unten genannten Nebenwirkungen ,,sehr selten”,
(d. h. bis zu 1 von 10.000 Behandelten)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Antikdrper (Inhibitoren) gegen Faktor VIII

Erkrankungen des Immunsystems
Angiotdem

Generalisierte Urtikaria
Nesselsucht

Psychiatrische Erkrankungen
Unruhe

Erkrankungen des Nervensystems
Ameisenlaufen (Parésthesie)
Benommenheit

Kopfschmerzen

Augenerkrankungen
Lidédeme

Herzerkrankungen
Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)
Herzrasen

Gefalerkrankungen
Rotung
Blutdruckabfall
Blasse

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Atembeschwerden
Husten

I§rkrankunqen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit
Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Nesselsucht

Hautausschlag (erythematds oder papulds)

Juckreiz

Hautrétung

UbermaRige SchweiRproduktion

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskelschmerzen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Brennen und Stechen an der Infusionsstelle
Schittelfrost




Teilnahmslosigkeit

Schmerzen in der Brust

Engegefuhl in der Brust

Odeme (inklusive Gesicht und periphere Odeme)
Fieber

Die unten genannte Auflistung unerwinschter Effekte spiegelt die Art der Nebenwirkungen wider, die bei
IMMUNATE auftreten kénnen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Héamolysen bei Patienten mit den Blutgruppen A, B oder AB; Faktor VIII-Inhibition: gelegentlich
(PTPs)*, sehr haufig (PUPs)*

*Die Haufigkeit basiert auf Studien mit allen FV111-Produkten, wozu auch Patienten mit schwerer Hamophilie A gehérten. PTPs =
vorbehandelte Patienten, PUPs = zuvor unbehandelte Patienten.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Vermindertes therapeutisches Ansprechen

In einer klinischen Studie mit IMMUNATE bei 31 Patienten mit Hamophilie A wurde ber eine (1) nicht
schwerwiegende Nebenwirkung berichtet (leichter Schmerz an der Infusionsstelle).

In seltenen Fallen sind Uberempfindlichkeits- oder allergische Reaktionen aufgetreten (z. B.
angioneurotisches Odem, brennender Schmerz an der Infusionsstelle, Schiittelfrost, R6tung, Nesselsucht,
Kopfschmerzen, generalisierte Urtikaria, niedriger Blutdruck, Teilnahmslosigkeit, Ubelkeit, Unruhe,
Tachykardie, Spannungsgefiihl in der Brust, prickelndes Gefiihl, Erbrechen, Atembeschwerden, keuchende
Atmung und Auftreten von Hemmkarpern gegen den von-Willebrand-Faktor). Die erforderliche
Behandlung hangt von Art und Schweregrad der Reaktion ab.

In seltenen Fallen wurde ein Anstieg der Kérpertemperatur beobachtet.

Bei Kindern, die zuvor noch nicht mit Faktor VIII behandelt wurden, kommt es sehr haufig (bei mehr als 1
von 10 Patienten) zur Bildung von Inhibitor-Antikdérpern. Bei Patienten, die bereits mit Faktor VIII
behandelt wurden (mehr als 150 Behandlungstage) tritt dies nur gelegentlich auf (bei weniger als 1 von 100
Patienten). Wenn dies passiert, kdnnen Ihre Arzneimittel bzw. die lhres Kindes méglicherweise nicht mehr
richtig wirken, und es kommt zu unstillbaren Blutungen. Wenn dies eintritt, sollten Sie sofort Ihren Arzt
kontaktieren.

Bei der Behandlung von Patienten mit von-Willebrand-Syndrom besteht ein Risiko hinsichtlich des
Auftretens thrombotischer Ereignisse, besonders bei Vorliegen von bekannten klinischen oder
labortechnisch belegten Risikofaktoren. Siehe auch unter Abschnitt 2.

Patienten mit von-Willebrand-Syndrom, besonders solche mit Typ 3, kdnnen neutralisierende Antikorper
(Inhibitoren), gegen den von-Willebrand-Faktor entwickeln. Siehe auch unter Abschnitt 2.

Informationen zur Virussicherheit siehe unter Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur 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, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist IMMUNATE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung wurde fiir 3 Stunden bei
Raumtemperatur nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Lésung dennoch unmittelbar
verwendet werden, auler die Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung schliel3t das Risiko einer
mikrobiologischen Kontamination aus. Wird die gebrauchsfertige Losung nicht unverzuglich verwendet,
liegen Lagerbedingungen und -zeit in der Verantwortung des Anwenders. Gebrauchsfertige Losung darf
nicht in den Kihlschrank zurlickgestellt werden

Besondere Lagerungshinweise
IMMUNATE im Kihlschrank (2-8 °) lagern.

In der Originalpackung aufbewahren, um das Produkt vor Licht zu schiitzen.

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 IMMUNATE enthalt
Der Wirkstoff ist Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen.

1 Durchstechflasche Pulver enthalt:

IMMUNATE 500 I.E. 1000 I.E.
Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen 500 I.LE.* 1000 I.LE.*
Proteingehalt (Faktor VIII) 5-12,5mg 10-25 mg
Spezifische Aktivitat 70 £ 30 |.E./mg Protein**
von-Willebrand-Faktor (VWF:RCo) vom 300 LE.*** 600 |.E.***
Menschen

Nach Auflésen mit 5 ml ( 500 I.E. PackungsgréRe) oder 10 ml (1000 I.E. Packungsgrofe) sterilisiertem
Wasser fur Injektionszwecke enthdlt das Produkt 100 I.E./ml (500 I.E. und 1000 I.E. Packungsgrofiie) an
Blutgerinnungsfaktor V111 vom Menschen und 60 I.E./ml (500 I.E. und 1000 I.E. PackungsgroRe) an von-
Wille-brand-Faktor vom Menschen.


http://www.pei.de/

*)  Die Faktor VIII-Aktivitat wurde gegen den internationalen Standard der WHO fiir Faktor V1I1-
Konzentrate bestimmt.

**)  ohne Stabilisator (Albumin)
Die maximale spezifische Aktivitat bei einem Verhéltnis von 1:1 zwischen der Faktor V1I1-Aktivitat
und von-Willebrand-Faktor-Antigen betragt 100 I.E. Faktor VIII pro mg Protein.

***) Die Ristocetin-Cofaktor-Aktivitat von humanem von-Willebrand-Faktor bezieht sich auf den
Internationalen Standard der WHO fur von-Willebrand-Faktor -Konzentrate.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Pulver
Albumin, Glycin, Lysinhydrochlorid, Natriumchlorid, Natriumcitrat, Calciumchlorid

Losungsmittel
Sterilisiertes Wasser fiir Injektionszwecke

Wie IMMUNATE aussieht und Inhalt der Packung
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslésung

IMMUNATE ist in folgenden PackungsgréRen erhdltlich:

500 I.E., aufzulésen in 5 ml sterilisiertem Wasser fir Injektionszwecke
1000 I.E., aufzulésen in 10 ml sterilisiertem Wasser fiir Injektionszwecke

Sowohl Pulver als auch Lésungsmittel sind in Einzeldosis-Glasflaschchen mit Gummi-Stopfen abgefullt.
Jede Packung enthalt auch ein Set zum Auflésen und Verabreichen.

Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda GmbH
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Telefax: 0800 8253329
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1221 Wien
Osterreich
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Herkunftslander der zur Produktion verwendeten Plasmen
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Ungarn, Vereinigte Staaten von Amerika
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