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Infusionslésung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Varitect® CP 25 |.E./ml Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Varizella-Zoster-Immunglobulin vom Men-
schen

50 mg/ml Plasmaproteine vom Menschen
(davon mindestens 95090 Immunglobulin
G), mit einem Gehalt an Antikdrpern gegen
Varizella-Zoster-Virus (VZV) von 25 |.E./ml.

Die Verteilung der IgG-Subklassen ist ca.
59 0/ IgG1, 36 %0 IgG2, 3 % IgG3, 2 % IgG4.

Der Hochstgehalt an Immunglobulin A (IgA)
betragt 25 mg/ml.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

Klare oder leicht opaleszierende und farblos
bis leicht gelbliche Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Varizellen-Prophylaxe nach Exposition bei

— Kindern ohne Varizellen-Anamnese, die
eine immunsuppressive, zytostatische
oder Strahlentherapie erhalten oder an
erblichen Immundefekten leiden;

— Erwachsenen mit Immunschwache, die
nach sorgfaltiger Untersuchung als emp-
fanglich gelten mussen und signifikant
exponiert waren;

— Neugeborenen von Mdttern, die inner-
halb von 5Tagen vor und 2 Tagen nach
der Geburt Varizellen entwickeln;

— Frihgeborenen von Muttern ohne Vari-
zellen-Anamnese, solange sie Kranken-
hauspflege bendtigen;

— Frihgeborenen nach  weniger als
28 Schwangerschaftswochen oder mit
weniger als 1000 g Geburtsgewicht un-
abhangig von der Varizellen-Anamnese
der Mutter

Adjuvante Therapie von Zoster-Patienten,
insbesondere bei Patienten mit Immun-
schwache und dem Risiko der Zoster-Ge-
neralisation.

4.2 Dosierung, Art und Dauer

der Anwendung
Dosierung

Vorbeugung gegen Windpocken:

1ml (25 1.E.) pro kg Kérpergewicht. Bei wie-
derholter Exposition, z.B. Kontakt im Haus-
halt, sind hohere Dosen vorzuziehen. Zur
Post-Expositionsprophylaxe sollte Varitect®
CP so bald wie moglich und nicht spater als
96 Stunden nach Exposition angewendet
werden.

Behandlung von Zoster:

1-2ml (25-501.E.) pro kg Koérpergewicht
mit weiteren Verabreichungen abhangig
vom klinischen Verlauf.

Art der Anwendung

Varitect® CP wird intravents mit einer Infu-
sionsgeschwindigkeit von zunachst 0,1 ml/
kg KG/Std. Uber einen Zeitraum von 10 Mi-
nuten infundiert. Wird das Arzneimittel gut
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vertragen, kann die Infusionsgeschwindig-
keit allmahlich auf maximal 1 ml/kg KG/Std.
erhdht und so fur den Rest der Infusion
belassen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Uberempfindlichkeit gegen homologe Im-
munglobuline, insbesondere in den sehr
seltenen Fallen von IgA-Mangel, wenn der
Patient Antikdrper gegen IgA aufweist.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bestimmte schwere unerwinschte Neben-
wirkungen kdénnen im Zusammenhang mit
der Infusionsgeschwindigkeit stehen. Da mit
steigender Infusionsgeschwindigkeit eine
Tendenz zur Zunahme unerwunschter Ereig-
nisse verbunden ist, muss die unter 4.2
,Dosierung, Art und Dauer der Anwendung*”
empfohlene Infusionsgeschwindigkeit be-
achtet werden, und die Patienten mussen
wahrend der gesamten Dauer der Infusion
kontrolliert und auf Symptome unerwlnsch-
ter Wirkungen beobachtet werden.

Bestimmte unerwinschte Nebenwirkungen

konnen haufiger auftreten bei

— einer hohen Infusionsgeschwindigkeit,

— Patienten mit Hypo- oder Agammaglo-
bulindmie mit oder ohne IgA-Mangel,

— Patienten, die zum ersten Mal Immunglo-
bulin vom Menschen erhalten oder, in
seltenen Fallen, bei einem Wechsel des
Immunglobulin-Préparates oder nach
einer langeren Behandlungspause.

Echte Uberempfindlichkeitsreaktionen sind
selten. Sie konnen in den sehr seltenen
Fallen von IgA-Mangel mit Anti-IgA-Antikdr-
pern auftreten.

Selten kann es durch Immunglobulingabe
zu Blutdruckabfall mit anaphylaktischen
Reaktionen kommen, selbst bei Patienten,
die bei frlheren Immunglobulingaben keine
Uberempfindlichkeitsreaktionen gezeigt hat-
ten.

Mdgliche Komplikationen kénnen oftmals
vermieden werden, wenn sichergestellt wird,
dass

— die Patienten nicht Uberempfindlich ge-
gen Immunglobulin vom Menschen sind,

— das Arzneimittel anfangs langsam
(0,1 ml/kg KG/Std.) verabreicht wird,

— die Patienten wahrend der gesamten
Dauer der Infusion sorgfaltig Gberwacht
und auf Symptome unerwlinschter Wir-
kungen beobachtet werden. Insbeson-
dere solche Patienten, die erstmals Im-
munglobulin vom Menschen erhalten, die
bisher mit einem anderen intravendsen
Immunglobulin (IVIg)-Préparat behandelt
wurden oder die eine langere Behand-
lungspause hatten, missen wahrend der
gesamten Dauer der ersten Infusion so-
wie eine Stunde lang nach der ersten
Infusion auf mogliche Nebenwirkungen
beobachtet werden. Alle anderen Patien-
ten sind mindestens 20 Minuten nach der
Verabreichung zu beobachten.

Es gibt klinische Hinweise auf einen Zusam-
menhang zwischen der Verabreichung von
intravendsen Immunglobulinen (IVIg) und

thromboembolischen Ereignissen wie Myo-
kardinfarkt, Schlaganfall, Lungenembolie
und tiefen Venenthrombosen. Es wird ange-
nommen, dass bei Risikopatienten die hohe
Zufuhr von Immunglobulinen zu einer relati-
ven Zunahme der Blutviskositat fuhrt. Vor-
sicht ist angebracht bei der Verschreibung
und Infusion von Immunglobulinen bei fol-
genden Personen: Ubergewichtige Patien-
ten sowie Patienten mit vorbestehenden
Risikofaktoren fir thrombotische Ereignisse
wie fortgeschrittenes Alter, Hypertonie, Dia-
betes mellitus, bekannter GefaBerkrankung
oder thrombotischen Episoden, Patienten
mit erworbenen oder ererbten thrombophi-
len Stdrungen, Patienten mit langerer kor-
perlicher Immobilisation, Patienten  mit
schwerer Hypovolamie sowie Patienten mit
Erkrankungen, welche die Viskositat des
Blutes erhéhen.

Falle von akutem Nierenversagen wurden
bei Patienten beschrieben, die eine Therapie
mit IVIg erhielten. In den meisten Fallen
wurden Risikofaktoren erkannt, z.B. vorbe-
stehende Niereninsuffizienz, Diabetes melli-
tus, Hypovolamie, Ubergewicht, nephrotoxi-
sche Begleitmedikation oder Alter Uber
65 Jahre.

Im Falle einer Beeintrachtigung der Nieren-
funktion sollte ein Absetzen des Immunglo-
bulin-Praparates erwogen werden. Diese
Berichte Uber Nierenfunktionsstérungen
und akutes Nierenversagen wurden zwar
mit der Anwendung vieler der zugelassenen
IVIg-Praparate in Verbindung gebracht, je-
doch war der Anteil der Praparate, die Sac-
charose als Stabilisator enthielten, unver-
haltnismaBig groB. Bei Risikopatienten soll
die Anwendung von saccharosefreien Im-
munglobulin-Praparaten erwogen werden.
Varitect® CP enthalt keine Saccharose.

IVIg-Préparate sollten bei Patienten, bei de-
nen ein Risiko flr akutes Nierenversagen
oder thromboembolische Nebenwirkungen
besteht, mit moglichst geringer Infusionsge-
schwindigkeit und in mdglichst geringer
Dosierung verabreicht werden.

Bei allen Patienten erfordert die Immunglo-

bulinbehandlung

— eine adaquate Hydratation vor Beginn
der Immunglobulininfusion,

— Uberwachung der Urinausscheidung,

— Uberwachung des Serumkreatinin-Spie-
gels,

— Vermeiden der gleichzeitigen Gabe von
Schleifendiuretika.

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

Bei einem Schock sind die aktuellen medi-
zinischen StandardmaBnahmen fir eine
Schockbehandlung anzuwenden.

StandardmaBnahmen zur Verhitung von
Infektionen durch die Verabreichung von
Arzneimitteln, die aus menschlichem Biut
oder Plasma hergestellt wurden, beinhalten
Spenderauswahl, Testung einzelner Spen-
den und Plasmapools auf spezifische Infek-
tionsmarker und Einflihrung effektiver Her-
stellungsschritte zur Inaktivierung/Eliminie-
rung von Viren. Dennoch kann die Méglich-
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Haufigkeit

keit der Ubertragung von Erregern bei der

Systemorganklassen gemas Nebenwirkungen

Verabreichung von Arzneimitteln, die aus
menschlichem Blut oder Plasma hergestellt
worden sind, nicht vollig ausgeschlossen
werden. Dies trifft auch fr bisher unbekann-
te oder neu auftretende Viren oder Erreger
zu.

Die ergriffenen MaBnahmen werden als wirk-
sam gegenlber umhlliten Viren wie HIV,
HBV und HCV angesehen. Die Viruselimi-
nierung/ -inaktivierung ist moglicherweise
bei nicht umhullten Viren wie HAV und/oder
Parvovirus B19 von begrenztem Wert.

Die klinische Erfahrung hat bestatigt, dass
Hepatitis-A-Viren oder Parvoviren B19 nicht
durch Immunglobuline Gbertragen werden,
weiterhin wird angenommen, dass der Ge-
halt an Antikérpern einen wichtigen Beitrag
zur Virussicherheit leistet.

Es wird auf die Dokumentationspflicht ge-
maB Transfusionsgesetz hingewiesen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Attenuierte Lebendimpfstoffe:

Die Gabe von Immunglobulin kann fir eine
Dauer von mindestens 6 Wochen und bis zu
3 Monaten die Wirksamkeit von attenuierten
Lebendimpfstoffen wie Masern-, Rdteln-,
Mumps- und Windpockenimpfstoffen beein-
trachtigen. Nach der Gabe dieses Arznei-
mittels ist vor der Impfung mit attenuierten
Lebendimpfstoffen eine Wartezeit von 3 Mo-
naten einzuhalten. Bei Masernimpfung kann
diese Beeintrachtigung bis zu einem Jahr
fortbestehen. Daher sollte bei Patienten, die
Masernimpfstoff erhalten, der Antikdrpersta-
tus Uberpruft werden.

Auswirkungen auf serologische Untersu-

chungen:

Bei der Beurteilung von serologischen Test-
ergebnissen muss berlcksichtigt werden,
dass es nach Injektion eines Immunglobu-
lins durch einen voribergehenden Anstieg
passiv Ubertragener Antikdrper zu positiven
Testergebnissen kommen kann.

Die passive Ubertragung von Antikérpern
gegen Erythrozyten-Antigene, z.B. A, B und
D kann einige serologische Tests auf
Erythrozyten-Alloantikérper (zB. Coombs-
Test), die Reticulozytenzahlung sowie den
Haptoglobintest verfalschen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Die Unbedenklichkeit dieses Arzneimittels
bei der Anwendung wahrend der Schwan-
gerschaft wurde nicht in kontrollierten klini-
schen Studien untersucht, daher sollte es
bei Schwangeren und stillenden Muttern nur
nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
angewendet werden. Die lange klinische
Erfahrung mit Immunglobulinen lasst erken-
nen, dass keine schadlichen Auswirkungen
auf den Verlauf der Schwangerschaft, den
Fotus oder das Neugeborene zu erwarten
sind.

Immunglobuline gehen in die Muttermilch
tiber und kénnen zur Ubertragung schiitzen-
der Antikdrper auf das Neugeborene bei-
tragen.

MedDRA-Datenbank

Erkrankungen des Blutes und

Reversible hamolytische Anamie/

Nicht bekannt

des Lymphsystems Hamolyse
Erkrankungen des Nervensystems  |Kopfschmerzen Gelegentlich
Erkrankungen des Gastrointestinal- |Erbrechen, Ubelkeit Gelegentlich

trakts

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Anstieg des Serumkreatininspiegels
und/oder akutes Nierenversagen

Nicht bekannt

Erkankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Vorlibergehende kutane Reaktion Selten

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- | Gelenkschmerzen, leichte Ricken-
schmerzen

und Knochenerkrankungen

Gelegentlich

Infektionen und parasitaere

Reversible aseptische Meningitis

Nicht bekannt

Erkrankungen

GefaBerkrankungen Niedriger Blutdruck Gelegentlich
Thromboembolische Reaktionen wie Sehr selten
Myokardinfarkt, Schlaganfall, Lungen-
embolie und tiefe Venenthrombose

Allgemeine Erkrankungen und Be- |Schlttelfrost, Fieber Gelegentlich

schwerden am Verabreichungsort

Erkrankungen des Immunsystems | Allergische Reaktionen Gelegentlich
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Selten

hat

plétzlichem Blutdruckabfall, in Einzelfal-
len bis zum anaphylaktischen Schock,
auch wenn der Patient bei friheren
Anwendungen keine Reaktion gezeigt

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Immun-
globuline Auswirkungen auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen haben.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: > 1/10; Haufig: >1/100, <1/10;
Gelegentlich: >1/1.000, <1/100; Selten:
=>1/10.000, <1/1.000; Sehr  selten:
<1/10.000, nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Siehe Tabelle

Information zum Infektionsrisiko: siehe 4.4.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosis kann zu einer Flissigkeits-
Uberbelastung und Hyperviskositat fuhren,
insbesondere bei Risikopatienten, ein-
schlieBlich alteren Patienten oder Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-
sera und Immunglobuline: Immunglobuline
— spezifische Immunglobuline, ATC-Code:
JO6BB03

Varitect® CP enthalt hauptsachlich Immun-
globulin G (IgG) mit einem hohen Antikdr-

per-Titer gegen Varizella-Zoster-Viren. Seine
IgG-Subklassenverteilung entspricht nahezu
der des humanen Plasmas.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Varitect® CP ist in der Blutbahn des Emp-
fangers nach intravendser Verabreichung
unmittelbar und vollstandig bioverflgbar.
Es wird zwischen dem Plasma und der
extravaskuldren Flussigkeit relativ rasch ver-
teilt. Nach 3—5 Tagen ist das Gleichgewicht
zwischen intra- und extravaskularem Kom-
partiment erreicht.

Varitect® CP hat eine Halbwertzeit von ca.
29 Tagen. Diese Halbwertzeit kann von Pa-
tient zu Patient variieren, insbesondere bei
primaren Immunmangelsyndromen.

IgG und IgG-Komplexe werden in den Zellen
des retikulo-endothelialen Systems abge-
baut.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Immunglobuline sind normale Bestandteile
des menschlichen Koérpers. Die Bestim-
mung der akuten Toxizitdt an Tieren hat
keine Relevanz, da hohere Dosen zu Kreis-
laufiberlastung fuhren. Studien zur chroni-
schen Toxizitat und zur embryo-foetalen
Toxizitat sind aufgrund der Induktion von
und Interferenz mit Antikdrpern nicht durch-
fahrbar. Wirkungen des Produkts auf das
Immunsystem von Neugeborenen wurden
nicht untersucht.

Klinische Erfahrungen haben keine Hinwei-
se auf tumorigene oder mutagene Effek-
te geliefert. Experimentelle Untersuchungen
am Tier werden nicht fur notwendig erach-
tet.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Glycin, Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimittels gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2°C-8°C).

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Nicht einfrieren.

Nach Ablauf des Verfalldatums soll das
Arzneimittel nicht mehr angewendet werden.

Nach Offnen des Behalters soll die Infu-
sionslésung sofort verabreicht werden. We-
gen des Risikos einer bakteriellen Verun-
reinigung ist nicht verwendete Infusionslo-
sung zu verwerfen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Gebrauchsfertige Lésung zur intravendsen
Infusion in Durchstichflaschen aus farblo-
sem Glas (Glasart Il), mit Gummistopfen
aus Chlorbutylgummi und Aluminiumbérdel-
kappe.

Originalpackung mit einer Durchstich-
flasche zu 5ml (125 1.E))

Originalpackung mit einer Durchstich-
flasche zu 20 ml (500 |.E.)

Originalpackung mit einer Durchstich-
flasche zu 50 ml (1250 L.E.)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Das Arzneimittel sollte vor der Anwendung
auf Raum- oder Kérpertemperatur gebracht
werden.

Vor der Anwendung soll eine Sichtkontrolle
des Arzneimittels durchgefuhrt werden: Die
Lédsung muss Kklar oder leicht opaleszent
sein. Trlbe L6sungen oder solche mit Bo-
densatz durfen nicht verwendet werden!

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Biotest Pharma GmbH
LandsteinerstraBe 5

63303 Dreieich

Tel.: 06103 801-0

Telefax: 06103 801-150 und 801-727

8. ZULASSUNGSNUMMER
203a/95

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

20.12.1999/20.12.2004

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2008
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

12. HERKUNFTSLANDER DES
BLUTPLASMAS

Belgien, Deutschland, Osterreich, Schweiz,
USA

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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