GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Tetagam” P 250 IE/ml, Injektionslosung in einer Fertigspritze
Humanes Tetanus-Immunglobulin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tetagam P und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tetagam P aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. WAS IST TETAGAM P UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist Tetagam P?
Tetagam P ist eine klare Injektionslosung zur intramuskuléren Anwendung.

Wofiir wird Tetagam P angewendet?

Postexpositionelle Prophylaxe

Umgehende Prophylaxe nach fiir Tetanus anfélligen Verletzungen bei Patienten,
O die nicht ausreichend geimpft sind

0 deren Impfstatus nicht genau bekannt ist

0 mit schwerem Antikdrpermangel

Therapie des klinisch manifesten Tetanus

Tetanus-Immunglobulin (der Wirkstoff in diesem Arzneimittel) soll immer in Verbindung mit
einer aktiven Immunisierung verabreicht werden, es sei denn, es liegen Kontraindikationen oder
eine bereits ausreichende Impfung vor.

WHO-Empfehlungen und andere offizielle Richtlinien zur Anwendung humanen Tetanus-
Immunglobulins zur intramuskuléren Anwendung sollen beachtet werden.




2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TETAGAM P BEACHTEN?

Tetagam P darf NICHT angewendet werden,
Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des Priparates. Bekannte
Uberempfindlichkeit gegen humane Immunglobuline

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Nicht intravasal injizieren! Achten Sie strikt darauf, Tetagam P nicht in ein Blutgefall zu
injizieren, da ansonsten die Gefahr einer Schockreaktion besteht.

Echte allergische Reaktionen sind selten. Tetagam P enthilt eine kleine Menge IgA. Bei
Patienten mit IgA-Mangel kann es bei der Verabreichung von IgA enthaltenden Blutprodukten
zu einer IgA-Antikorperbildung und anaphylaktischen Reaktionen kommen. Der Arzt muss den
Nutzen einer Therapie mit Tetagam P deshalb gegen das Risiko einer
Uberempfindlichkeitsreaktion abwiigen.

In seltenen Fillen ist es moglich, dass humanes Tetanus-Immunglobulin einen Abfall des
Blutdrucks mit anaphylaktischen Reaktionen bewirkt, selbst bei Patienten, die eine Behandlung
mit humanem Immunglobulin zuvor gut vertragen hatten.

Therapeutische Gegenmafinahmen sind je nach Art und Schweregrad des Zwischenfalls zu
ergreifen. Dabei sind die aktuellen medizinischen Normen zur Behandlung von Schocks zu
beachten

Nach der Verabreichung von Tetagam P sollte der Patient noch mindestens 20 Minuten
beobachtet werden. Besonders nach unbeabsichtigter intravasaler Gabe sollte dieser Zeitraum
erweitert werden (auf mindestens eine Stunde).

Informationen zum Infektionsrisiko von Tetagam P

Um Infektionen als Folge der Verwendung von aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellten Arzneimitteln zu vermeiden, werden standardmiBig folgende Mallnahmen
durchgefiihrt: Auslese der Spender, Priifung jeder einzelnen Spende und jedes Plasmapools auf
spezifische Infektionsmarker sowie Einbeziehung effektiver Verfahren zur
Inaktivierung/Eliminierung von Viren wihrend des Herstellungsprozesses. Trotzdem kann nicht
vollstindig ausgeschlossen werden, dass es infolge der Verabreichung von aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln zur Ubertragung von Erregern kommt. Dies gilt
auch in Bezug auf bisher unbekannte Viren und andere Pathogene.

Die Wirksamkeit der getroffenen Maflnahmen gilt als gesichert bei behiillten Viren wie HIV,
HBV und HCV sowie den unbehiillten Viren HAV und Parvovirus B19.

Aufgrund klinischer Erfahrungen kann davon ausgegangen werden, dass bei der Verabreichung
von Immunglobulinen keine Ubertragung von Hepatitis A oder Parvovirus B19 erfolgt. Zudem
wird angenommen, dass der Antikorpergehalt einen wichtigen Beitrag zum Schutz vor Viren
leistet.



Es wird nachdriicklich empfohlen, bei jeder Verabreichung von Tetagam P Name und
Losnummer des Produkts zu dokumentieren, um das Los auch spdter noch dem jeweiligen
Patienten zuordnen zu konnen.

Anwendung von Tetagam P mit anderen Arzneimitteln

Impfungen mit abgeschwichten Lebendvirusimpfstoffen

Die Gabe von Immunglobulinen kann die Wirksamkeit von Impfungen mit
Lebendvirusimpfstoffen, z. B. gegen Masern, Roteln, Mumps oder Varizellen, fiir einen
Zeitraum von bis zu drei Monaten beeintrdchtigen.

Nach Verabreichung von Tetagam P sollte ein Abstand von mindestens drei Monaten zur
Impfung mit Lebendvirusimpfstoffen eingehalten werden. Bei Impfungen gegen Masern kann
die Beeintrachtigung bis zu fiinf Monate anhalten. Deshalb sollten Patienten, die
Masernimpfungen erhalten, ihren Antikorperstatus priifen lassen.

Auswirkungen auf serologische Untersuchungen

Bei der Beurteilung von serologischen Testergebnissen muss beriicksichtigt werden, dass es nach
einer Injektion eines Immunglobulins voriibergehend zu einer Zunahme passiv iibertragener
Antikdrper kommt und dies zu falsch-positiven Testergebnissen fithren kann.

Die passive Ubertragung von Antikdrpern gegen Erythrozytenantigene, z. B. A, B und D, kann
einige serologische Tests auf Erythrozyten-Alloantikorper (z. B. den Coombs-Test) verfilschen.

Inkompatibilitdten
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt werden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln, Verdiinnungsmitteln oder Losungen vermischt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fiir die Zeit der Schwangerschaft wurde die Sicherheit von Tetagam P bisher nicht durch
kontrollierte klinische Studien belegt. Die langjdhrigen klinischen Erfahrungen mit
Immunglobulinen legen aber nahe, dass Schadigungen weder in Bezug auf den Verlauf der
Schwangerschaft noch in Bezug auf den Fotus oder das Neugeborene zu erwarten sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bislang wurden keinerlei Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beobachtet.

Tetagam P enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthidlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei®.



3. WIE IST TETAGAM P ANZUWENDEN?
Kinder und Erwachsene erhalten dieselbe Dosis.

Dosierung

Prophylaxe bei fiir Tetanus anfélligen Verletzungen

250 IE auBer bei stark erh6htem Risiko.

Die Dosis kann auf 500 IE erhoht werden bei:

— infizierten Wunden, die innerhalb von 24 Stunden nicht angemessen chirurgisch versorgt
werden konnen

— tiefen oder kontaminierten Wunden mit Gewebeschddigungen und reduzierter
Sauerstoffversorgung sowie Verletzungen durch Fremdkorper (z. B. Biss-, Stich- oder
Schusswunden)

—  Verbrennungen, Erfrierungen

—  Gewebsnekrosen

—  septischen Aborten

—  Erwachsenen mit tiberdurchschnittlichem Gewicht.

Im Falle groBflachiger Verbrennungen empfiehlt sich eine zweite Injektion von 250 IE Tetagam
P nach Abklingen der Exsudationsphase (etwa 36 Stunden nach der Verbrennung).

Therapie des klinisch manifesten Tetanus

Einzeldosen von 3.000 bis 6.000 IE (in Kombination mit weiteren, geeigneten
Behandlungsmalinahmen). Wiederholungsgaben sind hinsichtlich Haufigkeit, Injektionsintervall
und Therapiedauer in Abhingigkeit vom Krankheitsbild durchzufiihren.

Art der Anwendung

Tetagam P wird intramuskuldr verabreicht.

Losungen, die getriibt sind oder Riickstinde (Ablagerungen/Partikel) enthalten, diirfen nicht
verwendet werden.

Tetagam P ist eine gebrauchsfertige Losung und sollte vor seiner Verwendung auf
Korpertemperatur gebracht werden.

Wenn eine verhéltnisméBig grole Menge verabreicht werden muss, ist es ratsam, diese auf
verschiedene Korperstellen aufzuteilen. Dies gilt fiir Dosen von mehr als 2 ml bei Kindern bis
20 kg Korpergewicht und von mehr als 5 ml bei Personen mit {iber 20 kg Kdrpergewicht.

Bei gleichzeitig erfolgender Impfung sollten Immunglobulin und Impfstoff in die jeweils andere
Korperhilfte verabreicht werden.

Bei Vorliegen einer schweren Gerinnungsstorung, bei der intramuskulére Injektionen
kontraindiziert sind, darf Tetagam P zur Prophylaxe auch subkutan (unter die Haut) verabreicht
werden.

AnschlieBend sollte die Injektionsstelle sorgfaltig mittels eines Tupfers komprimiert werden. Es
ist allerdings zu beachten, dass keine klinischen Daten zur Wirksamkeit bei subkutaner
Verabreichung vorliegen.



Im Rahmen der Akutbehandlung kann alternativ, sofern eine intramuskulére Verabreichung
klinisch nicht angemessen erscheint, ein intravends zu verabreichendem Produkt verwendet
werden.

Bei allen weiteren Fragen zur Anwendung des Produkts wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie zu viel Tetagam P eingenommen haben, setzen Sie sich umgehend mit Threm Arzt,
Threm Apotheker oder dem “Antigifcentrum® (070/245.245) in Verbindung.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die in dieser Packungsbeilage nicht erwihnt sind, wenden
Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

In seltenen Fillen, kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen (kann bei mehr als 1 von
10.000 Patienten und weniger als 1 von 1.000 Patienten auftreten):
0 Erkrankungen des Inmunsystems
Allergische Reaktionen einschlielich Blutdruckabfalls, Atemnot, Hautreaktionen, in
Einzelfallen bis hin zum anaphylaktischen Schock, selbst bei Patienten, die bei fritheren
Gaben von Immunglobulin keine allergischen Reaktionen gezeigt haben.
0 Generalisierte Reaktionen
Schiittelfrost, Fieber, Kopfschmerz, Unwohlsein, Ubelkeit, Erbrechen, Gelenkschmerzen
und leichte Riickenschmerzen.
0 Herz- und Gefiifferkrankungen
Kreislaufreaktionen, insbesondere bei unbeabsichtigter intravasaler Gabe.
0 Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle
Ortliche Schmerzen, Schmerzempfindlichkeit oder Schwellungen

Zum Thema des Schutzes vor Infektionen siehe den Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen*, Unterpunkt ,,Informationen zum Infektionsrisiko von Tetagam P*.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Briissel

Madou



Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST TETAGAM P AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Tetagam P ist bei einer Temperatur von +2 °C bis +8 °C (im Kiihlschrank) zu lagern. Nicht
einfrieren! Die Spritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Tetagam P darf nach Ablauf des auf der Packung und dem Behéltnis angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Nach Offnen eines Behiltnisses ist dessen Inhalt
sofort zu verbrauchen.
Nicht verwendete Arzneimittel und Abfallmaterial sind gemél den Vorschriften des jeweiligen
Landes zu entsorgen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Tetagam P enthalt
1 ml dieses Arzneimittels enthalt:

Wirkstoff:
Humanes Protein 100 — 170 mg
davon Immunglobulin mindestens 95%

mit Antikdrpern gegen Tetanustoxin ~ mindestens 250 IE

Sonstige Bestandteile:

Aminoessigsdure (Glycin), Natriumchlorid, HCI oder NaOH (in kleinen Mengen zur pH-
Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Tetagam P aussieht und Inhalt der Packung

Injektionsldsung zur intramuskuldren Anwendung.

Tetagam P ist eine klare Losung. Die Farbe kann sich tiber die Haltbarkeitsdauer hinweg von
farblos iiber schwach gelb bis zu hellbraun veriandern.

Packungsgrofien
Packung mit 1 Fertigspritze zu 1 ml Packung mit 10 Fertigspritzen zu 1 ml Packung mit 1
Fertigspritze zu 2 ml


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Deutschland

Zulassungsnummer:

Tetagam P 250 IE/ml, Injektionslosung in einer Fertigspritze (1 ml) BE596062
Tetagam P 250 IE/ml, Injektionsldsung in einer Fertigspritze (2 ml) BES596097

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Tetagam P P 250 IE/ml, Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Deutschland, Griechenland, Tetagam P
Ungarn, Irland, Malta,

Portugal

Italien Gamma-Tet P 250 UI 1 Syringe Prefilled; Gamma-Tet P 500 UI
1 Syringe Prefilled

Niederlande Tetagam® P 250 IE/ml, oplossing voor injectie in voorgevulde

spuit

Osterreich Tetagam P — Fertigspritze

Slowenien Tetagam P 250 IU solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2022
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