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Gebrauchsinformation und Fachinformation

Gefrorenes Frischplasma,
leukozytendepletiert (mit CPD)

Identifizierung des Arzneimittels

a) Bezeichnung

Gefrorenes Frischplasma NRW Herzzentrum (mit
CPD)

b) Stoffgruppe
Blutzubereitung, Plasma zur Transfusion

Anwendungsgebiete

— Notfallsubstitution einer klinisch relevanten Blu-
tungsneigung oder einer manifesten Blutung bei
komplexen Stérungen des Hamostasesystems,
besonders bei schwerem Leberparenchymscha-
den oder im Rahmen einer disseminierten intrava-
salen Gerinnung (DIC). In jedem Fall hat die Be-
handlung der ursachlichen Krankheit Prioritat. Da
eine DIC immer eine Komplikation einer schweren
Grunderkrankung (z.B. Sepsis, Schock, Poly-
trauma) darstellt, sollte GFP nicht ohne Behand-
lung der zugrunde liegenden Pathomechanismen
verabreicht werden.

— Verdlinnungs- und/oder Verlustkoagulopathien

— Substitution bei Faktor V — und / oder Faktor XI -
Mangel

— Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura

— Austauschtransfusion

Eine Gabe von GFP ist nicht angezeigt als Volumen-,

Eiweil3- und Albuminersatz, zur Immunglobulinsubsti-

tution und zur parenteralen Erndhrung

Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolut:

— Plasmaeiweil3-Unvertraglichkeit

Relativ:

— Kardiale Dekompensation, Hypervolamie, Hyper-
hydratation, Lungenédem

— nachgewiesener IgA-Mangel

b) VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung
Plasma wird ABO-gleich Uber ein Transfusionsgerat
mit Standardfilter der PorengroRe 170 bis 230 ym
transfundiert. In Ausnahmefallen kénnen auch ABO-
kompatible Plasmen (s. Querschnitts-Leitlinien) trans-
fundiert werden. Es sollte in der Regel schnell infun-
diert werden, dem Zustand des Patienten entspre-
chend ist der Kreislauf zu kontrollieren. Werden mehr
als 50 ml/min beim Erwachsenen appliziert, ist eine
zusatzliche Gabe von Kalzium erforderlich.

Bei neonataler Transfusion sollte sorgfaltig auf Anzei-
chen einer Zitratintoxikation geachtet und die Trans-
fusionsgeschwindigkeit dem klinischen Zustand ange-
passt werden.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln,
soweit sie die Wirkungsweise des Arzneimittels
beeinflussen konnen und Hauptinkompatibilitdten
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Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht be-
kannt. Wegen der moglichen Aktivierung der Gerin-
nungsfaktoren durfen kalziumhaltige Lésungen nicht
gleichzeitig in demselben Schlauchsystem appliziert
werden. Die Beimischung von Medikamenten zum
Plasma ist nicht zulassig.

d) Verwendung fiir besondere Personengruppen
Schwangerschaft und Stillzeit: Bei bestimmungsge-
maRem Gebrauch bestehen keine Einwénde.

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

e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.

Hinweise zur ordnungsgemafen Anwendung

a) Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem klinischen Bild
und dem Ergebnis von Blutgerinnungsuntersuchun-
gen. Zur Orientierung hinsichtlich der initialen Dosis
gilt die Faustregel: 1 ml Plasma/kg Kérpergewicht er-
héht den Faktorengehalt um bis zu 1 %. Um eine ha-
mostyptische Wirkung zu erreichen, sind beim Er-
wachsenen initial mindestens 3 bis 4 Einheiten
Plasma erforderlich.

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 Kreislauf-
Uberlastung.

f) NotfallmaBnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion
unverzuglich abzubrechen, der Venenzugang jedoch
offenzuhalten und eine Behandlung, der Schwere der
Symptome gemaf, nach den aktuellen Regeln der
Notfalltherapie einzuleiten. Bei Hypervolamie kann
eine Volumenreduktion angezeigt sein.

Nebenwirkungen

— Insbesondere bei hohen Transfusionsgeschwin-
digkeiten und Transfusionsvolumina kann es zur
Volumeniberlastung des Kreislaufs (Hypervola-
mie, transfusionsassoziierte zirkulatorische Uber-
ladung) kommen, sie kann insbesondere bei Herz-
kreislauferkrankungen zu akutem Herzversagen
mit Lungenddem fiihren.

— Zitratintoxikationen sind bei schneller Transfusion
und bei grofReren Volumina insbesondere bei Le-
berfunktionsstérung, Schock, Azidose, Hypother-
mie sowie bei Neugeborenen mdglich.
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Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz

(TRALI)

— In seltenen Fallen werden anaphylaktoide Reakti-
onen beobachtet.

— Eine Bildung von Hemmkoérpern gegen Gerin-
nungsfaktoren ist moglich.

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

— Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut
hergestellten Arzneimitteln ist die Ubertragung
von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von
Erregern - auch bislang unbekannter Natur - nicht
vollig auszuschlieRen. Dies gilt z.B. fur Hepatiti-
den, seltener fur das erworbene Immundefektsyn-
drom (AIDS).

— Im Vereinigten Konigreich GroRbritannien und
Nordirland wurde (ber Einzelfalle berichtet, in de-
nen bei Empfangern von Transfusionen, deren
Spender spater an der varianten Creutzfeldt-Ja-
kob Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der
.Erreger® (so genannte Prionen) nachgewiesen
wurde. Bei der vCJK handelt es sich um eine in
Deutschland bislang nicht beobachtete Erkran-
kung, die durch den Verzehr von bestimmten Nah-
rungsmitteln aus BSE-kranken Rindern erworben
werden kann.

— Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
1. Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit.
Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimit-
tels. Angehdrige von Gesundheits-berufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwir-
kung dem Bundesinstitut fir Impfstoffe und biome-
dizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-
Ehrlich-StraRe 51 - 59, 63225 Langen, Telefon
+496 10 37 70, Telefax: +49 61 03 77 12 34, Web-
site: www.pei.de anzuzeigen.
2. Patienten sind darliber zu informieren, dass sie
sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachper-
sonal wenden sollen, wenn sie Nebenwirkungen
bemerken. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation und Fachin-
formation angegeben sind. Patienten kénnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Paul-Ehrlich-Insti-
tut anzeigen. Indem Patienten Nebenwirkungen
melden, kénnen sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

Pharmakologische Eigenschaften

Das Plasma einer Einzelblutspende in Stabilisatorl®-
sung enthalt neben den Gerinnungs- und Fibrinoly-
seproenzymen auch deren Inhibitoren. Die Protein-
konzentration ist abhangig vom EiweilRspiegel des
einzelnen Blutspenders. Die Aktivitat der im aufgetau-
ten Plasma gemessenen Enzyme und Inhibitoren un-
terliegt individuellen Schwankungen und muss min-
destens 70% ihrer urspringlichen Aktivitat betragen.
Durch die Leukozytendepletion vor dem Tieffrieren
auf < 1 x 10° Leukozyten pro Standardpackung wird
das Risiko einer Immunisierung gegen humane leuko-
zytare Alloantigene (HLA) stark vermindert. Gefrore-
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nes Frischplasma enthalt weder kérpereigene Sub-
stanzen in unphysiologischer Konzentration noch kor-
perfremde Stoffe.

Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

— ,Gefrorenes Frischplasma NRW Herzzentrum (mit
CPD)" ist 36 Monate bei - 30°C bis -40°C (Tole-
ranz + 3°C) bis zu dem auf dem Etikett angegebe-
nen Verfalldatum haltbar (Kihlkette beachten).

— Plasma darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr angewendet werden.

— Gefrorenes Plasma muss unmittelbar vor der Infu-
sion mit dafir zugelassenen Geraten aufgetaut
werden. Alle Proteinniederschlage (Kryoproteine)
missen geldst sein, deshalb ist wahrend des Auf-
tauvorgangs auf gute Durchmischung des Beutel-
inhaltes zu achten, Schitteln ist zu vermeiden.

— 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 unverziglich, spatestens je-
doch innerhalb von 6 Stunden transfundiert wer-
den.

— Aufgetautes Plasma darf nicht wieder flur Transfu-
sionszwecke eingefroren werden.

b) Optische Priifung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jeder Plasma-
beutel einer optischen Qualitatspriifung unterzogen
werden. Der Inhalt beschadigter Beutel (z.B. Risse in
der Folie) darf auf keinen Fall zur Transfusion verwen-
det werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels

Wirkstoffe (nach Art und Menge):
0,75 bis 0,82 ml/ml gerinnungsaktives Humanplasma
aus einer einzelnen Vollblutspende

Sonstige Bestandteile:
CPD-Stabilisator (Ph.Eur.)

Restzellgehalt:

Erythrozyten: <6,0x 1091
Leukozyten: <1 x 10% Einheit
Thrombozyten: <50 x 109 |

d) Darreichungsform und Inhalt, Behiltnis
200 — 380 ml Infusionslésung im PVC-Beutel mit CE-
Zertifikat
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e) Angaben zum pharmazeutischen Unterneh-
mer/Inhaber der Zulassung sowie

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarznei-
mittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben hat
Institut flir Laboratoriums- und Transfusionsmedizin
Herz- und Diabeteszentrum Nordrhein-Westfalen
Universitatsklinik der Ruhr-Universitat Bochum
Georgstrae 11, 32545 Bad Oeynhausen

g) Zulassungsnummer
10572a/97-1

h) Datum der Verldngerung der Zulassung
15.08.2006

i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos
von Infektionserregern:

Da bei der Anwendung von aus menschlichem
Blut hergestellten Arzneimitteln die Ubertragung
von Infektionskrankheiten nicht vollig auszu-
schlieBen ist, werden MaBnahmen getroffen, um
das Risiko einer Ubertragung von infektidsem Ma-
terial zu minimieren: Fiir die Herstellung von ,,Ge-
frorenem Frischplasma NRW Herzzentrum (mit
CPD)“ werden ausschlieBlich Spenden gesunder
Spender verwendet, die mit der PCR (NAT) negativ
getestet wurden auf Humanes Immundefizienz Vi-
rus (HIV 1-Genom), Hepatitis B-Virus-Genom, He-
patitis C-Virus-Genom und Hepatitis E Virus-Ge-
nom. Die Spender wurden ebenfalls auf die vorge-
schriebenen serologischen Infektionsmarker ne-
gativ getestet (Anti-HIV-1/2-Ak, HBsAg, Anti-HBc-
Ak, Anti-HCV-Ak, Anti-Treponema pallidum-Ak).
Spender mit bekanntem West-Nil-Virus-Risiko
(WNV) sind zu 100% mittels WNV-Genom (NAT)
negativ getestet.

Dariber hinaus kann durch die Leukozytendepletion
das Risiko einer Ubertragung von leukozytenassozi-
ierten Viren (HTLV-I/Il, CMV, EBV u.a.) und Bakterien
(Yersinia enterocolitica) entscheidend vermindert wer-
den.

Qualitatssicherung: Fir die Transfusion von GFP sind
von den Einrichtungen der Krankenversorgung Maf3-
nahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 15
des Transfusionsgesetzes zu ergreifen. Dazu geho-
ren u.a. detaillierte Anweisungen sowohl fir die Indi-
kationsstellung und Dosierung abhéngig von der
Grunderkrankung und dem klinischen Erscheinungs-
bild (z.B. bei Verlust- und/oder Verdiinnungskoagulo-
pathie, Substitution bei Faktor V- und Faktor XI-
Mangel, thrombotisch-thrombozytopenischer Pur-
pura, Austauschtransfusionen), Vorsorgemafnah-
men zur Erhaltung der Unversehrtheit der Blutzube-
reitung vor der Transfusion und Anweisungen zur
Nachuntersuchung der Patienten fir die Feststellung
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des Transfusionserfolges, eventuell gebildeter Anti-
korper und Hemmkorper gegen Gerinnungsfaktoren,
fiir zu ergreifende ProphylaxemalRnahmen etc.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fur die Beseitigung:
Die ordnungsgemafe Entsorgung von angebroche-
nen bzw. nicht mehr verwendbaren Praparaten ist ent-
sprechend den Vorgaben der Einrichtung der Kran-
kenversorgung sicherzustellen.

Die jeweils aktuellen “Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)“ sowie gegebenenfalls
erganzende Verodffentlichungen der Bundesarztekam-
mer und des Paul-Ehrlich-Instituts sind zu bericksich-
tigen.

Datum der letzten Uberarbeitung
01.10.2023



