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Gebrauchs- und Fachinformation - aufmerksam lesen!
Gefrorenes Apheresefrischplasma - MHH

1. Identifizierung des Arzneimittels

a) Bezeichnung

Gefrorenes Apheresefrischplasma — MHH Leukozytendepletiert
b) Stoffgruppe

Blutzubereitung, Plasma zur Transfusion

2. Anwendungsgebiete

— Verdunnungs- und/oder Verlustkoagulopathien bei schwerem akuten
Blutverlust

— Notfallsubstitution einer klinisch relevanten Blutungsneigung oder einer
manifesten Blutung bei komplexen Stérungen des Hamostasesystems,
besonders bei schwerem Leberparenchymschaden oder im Rahmen ei-
ner disseminierten intravasalen Gerinnung (DIC). In jedem Fall hat die
Behandlung der ursachlichen Krankheit Prioritdt. Da eine DIC immer
eine Komplikation einer schweren Grunderkrankung (z.B. Sepsis,
Schock, Polytrauma) darstellt, sollte GFP nicht ohne Behandlung der
zugrundeliegenden Pathomechanismen verabreicht werden.

—  Substitution bei Faktor V - und Faktor XI - Mangel

— Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura

— Austauschtransfusion

Eine Gabe von GFP ist nicht angezeigt als Volumen-, Eiweif3- und Albumin-

ersatz, zur Immunglobulinsubstitution, zur parenteralen Ernghrung und zur

Antagonisierung oraler Antikoagulanzien.

3. Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolut:

— Plasmaeiweil3-Unvertraglichkeit

Relativ:

— Kardiale Dekompensation, Hypervolamie, Hyperhydratation, Lungen-
odem

— nachgewiesener IgA-Mangel

b) VorsichtsmafRnahmen fir die Anwendung

Plasma wird ABO-gleich Uber ein Transfusionsgerat mit Standardfilter der
PorengréfRe 170 bis 230 pm transfundiert. In Ausnahmefallen kénnen auch
ABO-kompatible Plasmen (s. Querschnittsleitlinien) transfundiert werden. Es
sollte in der Regel schnell infundiert werden, dem Zustand des Patienten
entsprechend ist der Kreislauf zu kontrollieren. Werden mehr als 50 ml/min
beim Erwachsenen appliziert, ist eine zusatzliche Gabe von Kalzium erfor-
derlich.

Bei neonataler Transfusion sollte sorgféltig auf Anzeichen einer Zitratintoxi-
kation geachtet und die Transfusionsgeschwindigkeit dem Klinischen Zu-
stand angepasst werden.

Eine Erwarmung des therapeutischen Plasmas auf maximal 42 °C mit dafiir
zugelassenen Geréten ist notwendig bei Massivtransfusion, Patienten mit
Unterkihlung vor Transfusion, Kalteagglutininkrankheit, hochtitrigen Kalte-
antikdrpern, Vasospasmus auf Kéaltereiz oder bei Friih- und Neugeborenen,
Kindern.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wir-
kungsweise des Arzneimittels beeinflussen kdnnen und Hauptinkom-
patibilitaten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Wegen der még-
lichen Aktivierung der Gerinnungsfaktoren dirfen kalziumhaltige Lésungen
nicht gleichzeitig in demselben Schlauchsystem appliziert werden. Die Bei-
mischung von Medikamenten zum Plasma ist nicht zul&ssig.

d) Verwendung fiir besondere Personengruppen

Schwangerschaft und Stillzeit: bei bestimmungsgeméaem Gebrauch beste-
hen keine Einwénde.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der
Transfusion von Plasma sollte eine Ruhepause von mindestens 1/2 Stunde
eingehalten werden.

e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.

4. Hinweise zur ordnungsgemaflien Anwendung

a) Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem klinischen Bild und dem Ergebnis von
Blutgerinnungsuntersuchungen. Zur Orientierung hinsichtlich der initialen
Dosis gilt die Faustregel: 1 ml Plasma/kg Kérpergewicht erhoht den Fakto-
rengehalt um bis zu 1%. Um eine hamostyptische Wirkung zu erreichen,
sind beim Erwachsenen initial mindestens 3 bis 4 Einheiten Plasma erfor-
derlich.

b) Art der Anwendung
zur i.v. Infusion nach Auftauen

c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung

d) Dauer der Behandlung
nach Indikationsstellung

e) Uberdosierung
Bei hoher Dosis besteht die Gefahr einer Kreislaufiiberbelastung.

f) NotfallmalRnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverziiglich abzubre-
chen, der Venenzugang jedoch offen zu halten und eine Behandlung, der
Schwere der Symptome gemafR, nach den aktuellen Regeln der Notfallthe-
rapie einzuleiten. Bei Hypervolamie kann eine Volumenreduktion angezeigt
sein.

5. Nebenwirkungen

— Insbesondere bei hohen Transfusionsgeschwindigkeiten und Trans-
fusionsvolumina kann es zur Volumenuberlastung des Kreislaufs
(Hypervolamie, transfusionsassoziierte zirkulatorische Uberladung)
kommen, sie kann insbesondere bei Herzkreislauferkrankungen zu
akutem Herzversagen mit Lungenddem fuhren.

— Zitratintoxikationen sind bei schneller Transfusion und bei gré3eren Vo-
lumina insbesondere bei Leberfunktionsstérung, Schock, Azidose, Hy-
pothermie sowie bei Neugeborenen maglich.

— Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

— Akute allergische / anaphylaktische Transfusionsreaktion

— Bei Massivtransfusionen kann eine transfusionsinduzierte Hypothermie
auftreten.

— Eine Bildung von Hemmkorpern gegen Gerinnungsfaktoren ist mdglich.

— Das Risiko einer bakteriellen Kontamination lasst sich nicht mit letzter
Sicherheit ausschlie3en.

— Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimit-
teln ist die Ubertragung von Infektionskrankheiten - auch bislang unbe-
kannter Natur - nicht vollig auszuschlieBen. Dies gilt z.B. fur Hepatitisvi-
ren, seltener fur HIV. Eine Ubertragung von Parasiten wie z.B. Mala-
riaerregern ist grundséatzlich maéglich.

— Im Vereinigten Konigreich GroRbritannien und Nordirland wurde tber
Einzelfélle berichtet, in denen bei Empfangern von Transfusionen, deren
Spender spater an der varianten Creutzfeldt-Jakob Krankheit (vCJIK) er-
krankten, ebenfalls der ,Erreger” (so genannte Prionen) nachgewiesen
wurde. Bei der vCJK handelt es sich um eine in Deutschland bislang
nicht beobachtete Erkrankung, die durch den Verzehr von bestimmten
Nahrungsmitteln aus BSE-kranken Rindern erworben werden kann.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-
Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51 — 59, 63225 Langen, Telefon +49 6103-
773116, Telefax: +49 6103-771268, Website: www.pei.de bzw.
www.pei.de/haemovigilanz-formulare, E-Mail: biovigilance@pei.de anzuzei-
gen.

Patienten sind dartber zu informieren, dass sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wenden sollen, wenn sie Nebenwirkungen be-
merken. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation und Fachinformation angegeben sind. Patienten kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Paul-Ehrlich-Institut anzeigen. Indem Patienten
Nebenwirkungen melden, kénnen sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

6. Pharmakologische Eigenschaften

Das Plasma einer Einzelblutspende in Stabilisatorldsung enthélt neben den
Gerinnungs- und Fibrinolyseproenzymen auch deren Inhibitoren. Die Pro-
teinkonzentration ist abhangig vom Eiweil3spiegel des einzelnen Blutspen-
ders, deren Grenzwert fur die Plasmapherese mit mindestens 60 g/l im Se-
rum des Spenders festgelegt ist. Die Aktivitat der im aufgetauten Plasma
gemessenen Enzyme und Inhibitoren unterliegt individuellen Schwankun-
gen und muss mindestens 70% ihrer urspriinglichen Aktivitat betragen.
Durch die Leukozytendepletion vor dem Tieffrieren auf < 1 x 10® Leukozyten
pro Standardpackung wird das Risiko einer Immunisierung gegen humane
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leukozytére Alloantigene (HLA) stark vermindert. Gefrorenes Apherese-
frischplasma enthélt weder kérpereigene Substanzen in unphysiologischer
Konzentration noch kdrperfremde Stoffe.

7. Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

Gefrorenes Apheresefrischplasma — MHH Leukozytendepletiert ist 24 Mo-
nate bei -30°C oder tiefer bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfall-
datum haltbar. (Kuhlkette beachten).

Plasma darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.
Gefrorenes Apheresefrischplasma muss unmittelbar vor der Infusion mit da-
fir zugelassenen Geraten aufgetaut werden. Alle Proteinniederschlage
(Kryoproteine) mussen gelost sein, deshalb ist wahrend des Auftauvorgangs
auf gute Durchmischung des Beutelinhaltes zu achten, Schitteln ist zu ver-
meiden.

Zum Auftauen der Plasmen durfen nur fir diesen Zweck geeignete Gerate
eingesetzt werden.

Das Risiko der bakteriellen Kontamination des GFP beim Auftauen muss
vermieden werden. Der tiefgefrorene Beutel ist zerbrechlich.

Ein durch das Transfusionsbesteck gedffneter Plasmabeutel muss unver-
zlglich, spétestens jedoch innerhalb von 6 Stunden transfundiert werden.
Aufgetautes Plasma darf nicht wieder fir Transfusionszwecke eingefroren
werden.

b) Optische Prufung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jeder Plasmabeutel einer optischen
Qualitatsprufung unterzogen werden. Der Inhalt beschadigter Beutel (z.B.
Risse in der Folie) darf auf keinen Fall zur Transfusion verwendet werden.
c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels

Wirkstoffe (nach Art und Menge):

Wirkstoffe (nach Art und Menge):

0.86 (0,85 bis 0,87) ml/ml gerinnungsaktives Humanplasma aus einer ein-
zelnen Apheresespende.

wirksame Bestandteile:

1 ml Suspension enthélt auRerdem: 0,14 (0,15 - 0,13) mI/ml ACD-A Stabi-
lisatorlésung (Ph. EUR.) (enthalt Citronensaure, Natriumcitrat, Glucose,
Wasser fir Injektionszwecke)

Restzellen:

Erythrozyten < 6x10%/ml

Thrombozyten < 20x108/ml

Leukozyten < 1x10° Leukozyten/Standardpackung

d) Darreichungsform und Inhalt, Behaltnis
190-250 ml Infusionslésung im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulas-
sung
Medizinische Hochschule Hannover, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fur das Inverkehr-
bringen freigegeben hat

Medizinische Hochschule Hannover, Institut fur Transfusionsmedizin und
Transplantat Engineering, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

g) Zulassungsnummer
PEI.H.03568.01.1

h) Datum der Erteilung der Zulassung
15.12.2014

i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

8. Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern:
Da bei der Anwendung aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln
die Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht véllig auszuschlieRen ist,
werden MaRnahmen getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infek-
ticsem Material zu minimieren: Fur die Herstellung von Gefrorenes Aphe-
resefrischplasma — MHH Leukozytendepletiert werden ausschlief3lich Spen-
den gesunder Spender verwendet, die mit negativem Ergebnis getestet wur-
den auf die vorgeschriebenen Infektionsparameter Humanes Immundefizi-
enz Virus (Anti-HIV-1/2-Ak, HIV-1 Genom), Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-
HBc-Ak, HBV-Genom), Hepatitis-C Virus (Anti-HCV-Ak, HCV-Genom), He-
patitis-E Virus (HEV-Genom), West-Nil-Virus (WNV-Genom) und Trepo-
nema pallidum (Anti-Treponema pallidum-Ak). Gefrorenes Apheresefrisch-
plasma — MHH Leukozytendepletiert aus Spenden mit wiederholt reaktivem
Ergebnis auf Anti-HBc-Antikorper ist negativ getestet auf HBV-Genom und
enthalt mindestens 100U/l an schiitzenden Anti-HBs-Antikérpern. Darliber
hinaus kann durch die Leukozytendepletion das Risiko einer Ubertragung
von leukozytenassozierten Viren (CMV, HTLV-1/2, EBV u.a.) und Bakterien
(Yersinia enterocolitica) vermindert werden.

Qualitatssicherung:

Fir die Transfusion von GFP sind von den Einrichtungen der Krankenver-
sorgung MaRnahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach 8 15 des
Transfusionsgesetzes zu ergreifen. Dazu gehoren u.a. detaillierte Anwei-
sungen sowohl fur die Indikationsstellung und Dosierung abhéangig von der
Grunderkrankung und dem klinischen Erscheinungsbild (z.B. bei Verlust-

und/oder Verdiinnungskoagulopathie, Substitution bei Faktor V- und Faktor
Xl-Mangel, thrombotisch-thrombozytopenischer Purpura, Austauschtransfu-
sionen), VorsorgemalRnahmen zur Erhaltung der Unversehrtheit der Blutzu-
bereitung vor der Transfusion und Anweisungen zur Nachuntersuchung der
Patienten fur die Feststellung des Transfusionserfolges, eventuell gebildeter
Antikérper und Hemmkorper gegen Gerinnungsfaktoren, fir zu ergreifende
ProphylaxemafRnahmen etc.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung:

Die ordnungsgeméfe Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr ver-
wendbaren Préparaten ist ent-sprechend den Vorgaben der Einrichtung der
Krankenversorgung sicherzustellen.

Die jeweils aktuelle ,Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandtei-
len und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)* sowie gegebe-
nenfalls ergénzende Veroffentlichungen der Bundesérzte-kammer und des
Paul-Ehrlich-Instituts sind zu berticksichtigen.

9. Datum der letzten Uberarbeitung:
Hannover, 09.04.2024

MHHVD-1177994689-91035 Version: 1.0 Status: Genehmigt Vertraulichkeitsstufe: Intern

Seite 2/2



	Gefrorenes Apheresefrischplasma - MHH
	Leukozytendepletiert

