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Neben der Leukozytendepletion des Thrombozytenkonzentrates kann eine zusétzliche Testung auf Anti-CMV-Antikorper
zur Vermeidung einer CMV-Infektion in besonders gefdhrdeten Patientengruppen (s. u.) durchgefiihrt werden. Nach
derzeitigem Kenntnisstand ist unklar, ob die Verwendung CMV-Ausgewéhlter Blutspenden, das Risiko einer
transfusionsassoziierten CMV-Infektion vermindert (s. Querschnitts-Leitlinien).
Eine CMV-Infektion kann bei
e Foten
e Friihgeborenen
o Patienten mit erworbenen (AIDS) oder angeborenen immundefekten
e Organ- und Stammzelltransplantierten
zu schweren Erkrankungen fiihren.
¢) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungsweise des Arzneimittels beeinflussen
kénnen und Hauptinkompati
Durch Medikamente, welche die Thrombozytenfunktion beeinflussen, kann die Wirkung von Thrombozytenkonzentraten
vermindert bzw. aufgehoben werden. Wegen der Gefahr von Gerinnselbildungen diirfen kalziumhaltige Lésungen nicht
gleichzeitig in demselben Schlauchsystem gegeben werden. Die Beimischung von Medikamenten zum
Thrombozytenkonzentrat ist nicht zuléssig.
d) Verwendung fiir besondere Personengruppen
Bei Rh (D) - negativen Méadchen und Frauen im gebéarfahigen Alter ist wegen der praktisch in allen
Thrombozytenkonzentraten vorhandenen Kontamination mit Erythrozyten die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten
Rh (D)-positiver Spender mit Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen unbedingt zu vermeiden. Die Transfusion von
Thrombozytenkonzentraten Rh (D)-positiver Spender in Rh (D)-negative Patienten l&sst sich wegen des Mangels an Rh
(D)-negativem Blut nicht immer vermeiden, sollte nach Méglichkeit aber nur in Betracht gezogen werden, wenn es sich um
Manner oder um Frauen im nicht gebérfahigen Aiter handelt. In solchen Féllen ist stets eine serologische
Nachuntersuchung 2 bis 4 Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Anti-D-Antikérper durchzufiihren.
Schwangerschaft und Stillzeit: Bei bestimmungsgemaiem Gebrauch bestehen keine Einwénde.
Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusion von Thrombozytenkonzentraten sollte
eine Ruhepause von mindestens 1/2 Stunde eingehalten werden.
e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.
4. Hinweise zur ordnungsgemafen Anwendung
a) Dosierung
Die Dosierung der Thrombozyten ist abhangig vom klinischen Zustand und der Thrombozytenzahl des Patienten. Der
minimale Thrombozytenbedarf fiir die initiale Behandlung eines normalgewichtigen Erwachsenen ohne weitere
Komplikationen betragt mindestens 2,0x10"" Thrombozyten, entsprechend einer Standardpackung. Eine Uberwachung der
Therapie, z.B. durch Bestimmung der Thrombozytenzahl oder der Blutungszeit beim Patienten, ist unerlésslich.
b) Art der Anwendung
zur i. v. Infusion
c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung
d) Dauer der Behandiung
nach Indikationsstellung
¢) Uberdosierung
Eine Gefahr der Uberdosierung besteht bei Erwachsenen nicht.
f) NotfallmaBnahmen
Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverziiglich abzubrechen, der Venenzugang jedoch offen zu halten
und eine Behandiung, der Schwere der Symptome geméaB, nach den aktuellen Regeln der Notfalitherapie einzuleiten.
5. Nebenwirkungen
o Unvertraglichkeitsreaktionen (z.B. urtikarielle Hautreaktionen, und andere akute allergische und anaphylaktoide

Reaktionen)
o Posttransfusionelle Purpura
o Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)
Anaphylaktische Reaktionen bei Empfangern mit angeborenem IgA-Mangel
Mikrozirkulationsstérungen durch aggregierende Thrombozyten bei massiver Transfusion
Immunisierung des Empféngers gegen thrombozytére und nicht-thrombozytére Antigene
Febrile Transfusionsreaktionen in unmittelbarem zeitlichem Zusammenhang mit der Transfusion.
Hamolytische Reaktion nach Transfusion von ABO-inkompatiblen Thrombozytenkonzentraten
Insbesondere bei hohen Transfusionsgeschwindigkeiten und Transfusionsvolumina, kann es zur Volumeniiberlastung
des Kreislaufs (Hypervolamie, transfusionsassoziierte zirkulatorische Uberladung, TACO) kommen
Graft-versus-Host-Reaktion bei immunsupprimierten Patienten nach Ubertragung proliferationsfahiger Lymphozyten
Bei Neugeborenen sind bei schneller Transfusion Herz-Kreislaufreaktionen infolge von Citratintoxikationen moglich.
Das Risiko einer bakteriellen Kontamination I&sst sich nicht mit letzter Sicherheit ausschliefien.
Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln ist die Ubertragung von Infektionserregern —
auch bislang unbekannter Natur — nicht véllig auszuschlieRen. Dies gilt z.B. fiir Hepatitisviren, seltener fur HIV. Eine
Ubertragung von Parasiten, wie zum Beispiel Malariaerregern ist grundsatzlich moglich.
o Im Vereinigten Konigreich GroRbritannien und Nordirland wurde tiber Einzelfélle berichtet, in denen bei Empfangern

von Transfusionen, deren Spender spéter an der varianten Creutzfeldt-Jakob Krankheit (vCJK) erkrankten, 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 grofier Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine

kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind

aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel,

Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraRe 51 — 59, 63225 Langen, Telefon +49 6 10 37 73116, Telefax: +49 61 03 77 12 68,

Website: www.pei.de bzw. www.pei.de/haemovigilanz-formulare, E-Mail: biovigilance@pei.de anzuzeigen.

Patienten sind dariiber zu informieren, dass sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal wenden sollen,

wenn sie Nebenwirkungen bemerken. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation und

Fachinformation angegeben sind. Patienten kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Paul-Ehrlich-Institut anzeigen.

Indem Patienten Nebenwirkungen melden, kénnen sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses

Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

6. Pharmakologische Eigenschaften

Die wirksamen Bestandteile von Thrombozytenkonzentraten sind morphologisch und funktionell intakte Thrombozyten,

welche die zellularen Bestandteile des Hamostasesystems darstellen. Die Hamostaseaktivitdt der funktionell intakten

Thrombozyten ist sofort nach der Transfusion gegeben. Die Funktionsféhigkeit und mittlere Uberlebenszeit der

Thrombozyten nimmt mit der Lagerungsdauer ab. Durch die Leukozytendepletion auf <1 x 10° Leukozyten pro

Standardpackung wird das Risiko einer Immunisierung gegen humane leukozytére Alloantigene (HLA) stark vermindert.

Das Thrombozytenkonzentrat enthadlt weder korpereigene Substanzen in unphysiologischer Konzentration noch

kérperfremde Stoffe.

7. Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

o Das Thrombozytenkonzentrat , Thrombozytenkonzentrat / Apherese / Plasmareduziert DRK-Blutspendedienst” ist bis zu

dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum bei 22 + 2 °C unter gleichmaRiger Agitation haltbar. Nach Ablauf
des Verfalldatums darf das Thrombozytenkonzentrat nicht mehr verwendet werden.

o Nach Unterbrechung der o.g. Lagerbedingungen ist das Thrombozytenkonzentrat unverz(iglich zu transfundieren. Bei
Zwischenlagerung ohne Méglichkeit der Agitation sollte auf ausreichenden Gasaustausch geachtet werden (Lagerung
auf einem Gitterrost oder zumindest mit dem Etikett nach unten).

o Ein durch das Transfusionsbesteck gedffnetes Blutpraparat muss unverziglich verbraucht werden.

b) Optische Priifung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jedes Thrombozytenkonzentrat einer optischen Qualitatsprifung unterzogen werden,

auffillige Thrombozytenkonzentrate (z.B. fehlendes "Swirling-Phanomen”, erkennbare Aggregatbildung) dirfen nicht

verwendet werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels

Wirkstoffe (qualitativ und quantitativ)

Human-Thrombozyten aus einer einzelnen Apheresespende

2,0 x 10" bis 4,5 x 10" Thrombozyten / Standardpackung

0,5 x 10" bis 2,25 x 10" Thrombozyten / padiatrischer Packung

sonstige Bestandteile:

0,05 bis 0,11 ACD-A-Lésung [m/ml] (nach DAB 96)

(Stabilisatoridsung ACD-A enthélt:

Natriumcitrat, Citronensaure-Monohydrat, Glucose-Monohydrat oder wasserfreie Glucose

in Wasser fiir Injektionszwecke)

0,25 bis 0,33 Humanplasma [mi/ml]

0,56 bis 0,70 Thrombozytenadditividsung des Typs PAS-IIIM [mi/ml]

(Thrombozytenadditividsung PAS-IIIM enthélt:

Natriumcitrat, Natriumacetat, Natriumdihydrogenphosphat, Dinatriumphosphat, Kaliumchlorid, Magnesiumchlorid,

Natriumchlorid in Wasser flr Injektionszwecke)

Leukozyten: < 1,0 x 10%/Standardpackung

Erythrozyten: < 3,0 x 10%/Standardpackung

d) Darreichungsform und Inhalt, Behéltnis

150 bis 250 ml Suspension zur iv. Infusion im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.

50 bis 125 ml Suspension zur i.v. Infusion im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer//Inhaber der Zulassung

DRK-Blutspendedienst Baden-Wirttemberg - Hessen gemeinnlitzige GmbH, Friedrich-Ebert-Strale 107, 68167 Mannheim,

Telefon 0621 3706-0

Mitvertrieb:

DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinniitzige GmbH

Blasewitzer Stralke 68/70, 01307 Dresden, Telefon 0351 4450800

Institut fiir Klinische Transfusionsmedizin und Zelltherapie Heidelberg gemeinniitzige GmbH (IKTZ),

Im Neuenheimer Feld 305, 69120 Heidelberg

Institut fiir Klinische Transfusionsmedizin und Immungenetik Ulm gemeinniitzige GmbH (IKT),

Helmholtzstrate 10, 89081 Ulm

Zentrum fiir Klinische Transfusionsmedizin Tiibingen gemeinniitzige GmbH (ZKT),

Oftfried-Mller-Str. 4/1, 72076 Tubingen




