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Gebrauchsinformation und Fachinformation
Erythrozytenkonzentrat U-FR, leukozytendepletiert

Bezeichnung des Arzneimittels

Erythrozytenkonzentrat U-FR, leukozytendepletiert

Arzneimittelstatus

Verschreibungspflichtig

Arzneilich wirksame Bestandteile nach Art und Meng e

Human-Erythrozyten aus Einzelblutspende von 500 ml, mittleres Erythrozytenvolumen (Hamatokrit): 0,50 - 0,70 L/L

Sonstige Bestandteile

bezogen auf 1 ml: Additivibsung PAGGS-M pro ml 0,38 - 0,24 ml; Restliches Plasma pro ml 0,10 - 0,05 ml;

Restlicher Stabilisator CPD pro ml 0,02 - 0,01 ml

1000 ml Stabilisatorlésung enthalten: Natriumcitrat: 26,3g Citronensaure x H,O: 3,2g NaH,PO, x 2H,0: 2,51¢g

Glucose x H,0: 25,59

Additividsung (PAGGS-M): NaCl: 4,20g Natriumdihydrogenphosphat x H,O: 1,11g Dinatriumhydrogenphophat: 1,14g Adenin: 0,194g

Glucose x H,0: 9,40g Guanosin: 0,41g Mannitol: 10,0 g in Wasser fir Injektionszwecke ad 1000 ml

Zellen/Einheit: < 1 x 10°Leukozyten; < 1 x 10"° Thrombozyten

Packungsgrof3e, Darreichungsform und Art der Anwendu ng

Mittleres Packungsvolumen mit Volumenbereich: 300 ml Volumenbereich: 250-350 ml;

Babykonserve: 50 ml (40-60 ml) Suspension zur intravendsen Infusion

Wirkungsweise, pharmakologische Eigenschaften

Die wirksamen Bestandteile von Erythrozytenkonzentraten sind morphologisch und funktionell intakte Erythrozyten, die als Trager des

Hamoglobins fur die Aufnahme, den Transport und die Abgabe der Atemgase verantwortlich sind. Als Folge der Lagerung kommt es zu

zunehmender Rigiditat der Erythrozyten sowie zu komplexen funktionellen Veranderungen, wie der Abnahme des ATP- und 2,3 DPG-

Gehaltes sowie der Freisetzung von Inhaltsstoffen, wie Kalium, LDH und Hb. Nach Transfusion tritt Im Organismus des Empfangers eine

weitgehende Rekonstitution der Erythrozytenfunktion ein. Durch die Leukozytendepletion auf <1x10° Leukozyten/Einheit wird das Risiko einer

Immunisierung gegen humane leukozytare Alloantigene (HLA) stark vermindert.

Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer und zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das Inve  rkehrbringen freigegeben

hat
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Anwendungsgebiete

sind akute und chronische Anamien. Fir die Indikation zur Erythrozytentransfusion lassen sich keine universell anwendbaren unteren

Grenzwerte flir Hamoglobin oder Hamatokrit festlegen. Die Ursache der Anamie soll moglichst geklart werden und falls moglich, eine kausale

Therapie eingeleitet werden.

Entscheidungskriterien fur die Transfusion von Erythrozyten oder fir eine andere, gleichwertige Therapie, abhéngig vom Kklinischen

Gesamtzustand des Patienten, fiir die Auswahl der Préparate und deren Dosierung sowie fiir die Uberwachung der Anwendung sind im

Rahmen einer patientenbezogenen Qualitatssicherung durch die transfusionsverantwortlichen Personen festzulegen. Durch die vor der

Lagerung durchgefuihrte Leukozytendepletion kann das Arzneimittel fir Patienten mit bekannten oder zu vermutenden leukozytaren

Antikdrpern und fir Patienten, bei denen eine HLA-Alloimmunisierung vermieden werden soll, eingesetzt werden. Die

Erythrozytenkonzentrate U-FR, leukozytendepletiert sind geeignet zur Behandlung von immunsuprimmierten Patienten und Schwangeren.

Gegenanzeigen

¢ Absolute Kontraindikationen sind nicht bekannt.

« Bei potentiellen Empféngern eines Knochenmark/Stammzelltransplantats ist die Gabe von Erythrozytenkonzentraten des
Transplantatspenders und seiner Blutsverwandten vor der Transplantation unbedingt zu vermeiden

« Bekannte Uberempfindlichkeiten des Empfangers gegen nicht erythtrozytare und plasmatische Blutbestandteile sind zu beachten.

Vorsichtsmanahmen fur die Anwendung

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich und sollten Rh(D)-kompatibel Gber ein Transfusionsgerat mit Standardfilter der Porengrof3e 170 bis

230 pm transfundiert werden. In Ausnahmefallen kénnen bei Verwendung von plasma-armen Erythrozyten-konzentraten auch ABO-ungleiche,

sog. majorkompatible Praparate transfundiert werden. Die Ausnahmen sind zu dokumentieren. Vor der Gabe von Erythrozytenkonzentraten ist

eine Kreuzprobe durchzufihren. Unmittelbar vor der Transfusion ist ein ABO-ldentitatstest am Empfangerblut vorzunehmen. Bei der

Verabreichung sind die Zufuhrgeschwindigkeit und die Temperatur der Erythrozytenkonzentrate zu beachten. Die Transfusionsgeschwindigkeit

muf3 dem Kklinischen Zustand des Patienten angepaft werden. Eine Erwarmung gekihlter Erythrozytenkonzentrate ist in der Regel nicht

erforderlich. Ausnahmeregelungen einschlielich der erforderlichen MaRnahmen, wie z.B. fur Massivtransfusionen, sind von den

Transfusionsverantwortlichen in einem Qualitatssicherungssystem festzulegen. Zur Bluterwarmung dirfen nur fur diesen Zweck geeignete

Gerate eingesetzt werden.

Wechselwirkungen und Inkompatibilitaten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Wegen der Gefahr der hypotonen Lyse dirfen keine hypotonen Lésungen, wegen

der Gefahr von Gerinnselbildungen diirfen kalziumhaltige Losungen nicht gleichzeitig in demselben Schlauchsystem gegeben werden. Die

Beimischung von Medikamenten zum Erythrozytenkonzentrat ist nicht zulassig.

Warnhinweise

sind nicht angeordnet.

Dosierung

Die Gabe eines einzelnen Erythrozytenkonzentrates bei Erwachsenen ist nur ausnahmsweise gerechtfertigt. Bei einem normalgewichtigen

Erwachsenen ohne gesteigerten Erythrozytenumsatz ist nach Ubertragung eines Erythrozyten-konzentrates mit einem Anstieg des

Hamoglobinwertes um etwa 10 g/l (1 g/dl) bzw. des Hamatokritwertes um etwa 0,03 I/l (3%) zu rechnen. Bei Patienten mit Imnmunhamolyse

ist der Hb-Anstieg entsprechend dem Schweregrad der Erkrankung reduziert. Bei akuten Andmien infolge Blutverlustes ist in Abhangigkeit

von diesem zu dosieren. Hierbei ist unter Umstanden eine zusétzliche, dem Einzelfall sachgerecht angepafite Volumensubstitution notwendig.

Uberdosierung

Eine Hypervolamie sowie eine Polyglobulie kénnen bei nicht sachgerechter Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit auftreten.

Nebenwirkungen

e Hamolytische Transfusionsreaktionen konnen als hamolytische Sofortreaktionen wahrend oder kurz nach Transfusion von
Erythrozytenkonzentraten auftreten. Haufigste Ursache ist eine ABO-Inkompatibilitdt sowie bereits vor der Transfusion vorhandene,
hamolytisch wirksame starke (irreguléare) Alloantikdrper.

»  Graft-versus-Host-Reaktion bei immunsupprimierten Patienten nach Ubertragung proliferationsfahiger Lymphozyten.

« transfusionsinduzierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

« anaphylaktische Reaktionen bei Empfangern mit angeborenem IgA-Mangel

e Verzogerte hamolytische Reaktionen kodnnen nach Ablauf mehrer Tage bis zu zwei Wochen nach zunachst unauffalliger
Erythrozytentransfusion auftreten.



Pharm. Unternehmer:Universitatsklinikum Freiburg, Hu gstetterstr.49 79095 Freiburg,
Hersteller: Universitatsklinikum Freiburg Zentrale Einrichtung Transfusionsmedizin
Hugstetterstr.55 79106 Freiburg

14.

15.

16.

17.

« Obwohl HLA-bedingte Unvertraglichkeiten stark verringert sind, kénnen febrile, Transfusionsreaktionen in unmittelbarem zeitlichem
Zusammenhang mit der Transfusion auftreten.

« urtikarielle Hautreaktionen und andere anaphylaktoide Reaktionen

» postransfusionelle Purpura

* Eine transfusionsbedingte Hyperkaliamie kann wu.a. bei Fruhgeborenen, anurischen Empfangern und nach Notfall- und
Massivtransfusionen vorkommen.

* Eine sekundare Hamosiderose kann bei Langzeitsubstitution auftreten.

* Bei Massivtransfusionen von nicht erwarmten Erythrozytenkonzentraten kann eine transfusionsinduzierte Hypothermie auftreten.

« Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln ist die Ubertragung von Infektionskrankheiten durch
Ubertragung von Erregern - auch bislang unbekannter Natur - nicht véllig auszuschlieRen. Das gilt z.B. fiir Hepatitiden, seltener firr das
erworbene Immundefektsyndrom (AIDS).

* Im Vereinigten Kénigreich GroRbritannien und Nordirland wurde Uber Einzelfélle berichtet, in denen bei Empfangern von Transfusionen,
deren Spender spéater an der variante Creutzfeld-Jakob Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Erreger‘ (sogenannte Prionen)
nachgewiesen wurde. Bei der cCJK 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.

NotfallmaBnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverziglich abzubrechen, der Venenzugang jedoch offenzuhalten und eine

Behandlung, der Schwere der Symptome gemaR, nach den Regeln der modernen Schocktherapie einzuleiten. Bei unerwarteten

Transfusionsreaktionen ist der Transfusionsbeauftragte unverziglich zu benachrichtigen, der entsprechend geeignete Mal3nahmen einleiten

mui3.

Angaben zur Haltbarkeit, besondere Lager- und Auf  bewahrungshinweise

« Das Erythrozytenkonzentrat U-FR, leukozytendepletiert ist 49 Tage bei 4+ 2T haltbar. Nach Ablauf des Verfalldatums darf das
Erythrozytenkonzentrat nicht mehr verwendet werden.

« Ein Qualitatssicherungssystem beim Anwender muf3 sicherstellen, dal3 wahrend des Transports die Kihlkette nur kurz unterbrochen wird.

«  Erwarmte Erythrozytenkonzentrate dirfen nicht erneut gelagert werden.

* Unmittelbar vor der Transfusion mulR jedes Erythrozytenkonzentrat einer optischen Qualitétsprifung unterzogen werden, aufféallige
Erythrozytenkonzentrate durfen nicht verwendet werden.

« Eine durch das Transfusionsbesteck gedffnete Konserve muf3 unverzuglich verbraucht werden.

Sonstige Hinweise

Bei Rh(D) negativen Kindern und Frauen im geb&rfahigen Alter ist die Transfusion von Rh(D)-positiven Erythrozytenkonzentraten mit

Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen unbedingt zu vermeiden. Die Transfusion von Rh(D)-positiven Erythrozyten-konzentraten in

Rh (D)-negative Patienten laRt sich wegen des Mangels an Rh (D)-negativem Blut nicht immer vermeiden, sollte aber nur in Betracht gezogen

werden, wenn es sich um Manner oder um Frauen im nicht gebarfahigen Alter handelt. In solchen Fallen ist stets eine serologische

Nachuntersuchung 2 bis 4 Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Anti-D-Antikdrper durchzufihren.

Schwangerschaft und Stillzeit: Bei bestimmungsgeméaem Gebrauch bestehen keine Einwéande.

Anwendung bei Kinder und Neugeborenen, Féten: Fir Austauschtransfusionen bei Neugeborenen und Féten dirfen nur bestrahlte

Erythrozytenkonzentrate verwendet werden.

Stark immunsupprimierten Patienten durfen nur bestrahlte Praparate transfundiert werden.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten sollte eine Ruhepause

von mindestens %2 Stunde eingehalten werden.

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern: Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten

Arzneimitteln die Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht véllig auszuschlieRen ist, werden MaRnahmen getroffen, um das Risiko einer

Ubertragung von infektibsem Material zu minimieren: Fir die Herstellung von Erythrozytenkonzentrat U-FR, leukozytendepletiert werden

ausschlieBlich Spenden gesunder Spender verwendet, die mit negativem Ergebnis auf Antikdrper gegen HIV Typ 1 und 2, Hepatitis-C-Virus

(HCV), Hepatitis-B (anti-HBc) und Treponema pallidum sowie auf Hepatitis-B-Virus-Oberflachenantigene (HBsAg) und das HCV-Genom und

HIV-Genom getestet wurden. Dariiberhinaus kann durch die Leukozytendepletion das Risiko einer Ubertragung von leukozytenassoziierten

Viren (CMV, HTLV-I/ll, EBV u.a.) und Bakterien (Yersinia enterocolitica) entscheidend vermindert werden.

Qualitatssicherung: Fir die Transfusion von Erythrozytenkonzentraten sind von den Einrichtungen der Krankenversorgung MaRnahmen im

Rahmen der Qualitatssicherung nach § 15 des Transfusionsgesetzes zu ergreifen. Dazu gehéren u.a. detaillierte Anweisungen sowohl fir die

Indikationsstellung und Dosierung abhangig von Hamoglobinwert und dem klinischen Allgemeinzustand des Patienten bei unterschiedlichen

Grunderkrankungen, VorsorgemalBnahmen zur Erhaltung der Unversehrtheit der Konserve vor der Transfusion und Anweisungen zur

Nachuntersuchung der Patienten fur die Feststellung des Transfusionserfolges, eventuell gebildeter Antikdrper und zu ergreifender

Prophylaxe etc.

Die jeweils aktuellen Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) sowie

gegebenenfalls erganzende Veroffentlichungen der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts sind zu beriicksichtigen.
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