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Gebrauchsinformation und Fachinformation

Gefrorenes Frischplasma - W

1. Identifizierung des Arzneimittels

a) Bezeichnung

Gefrorenes Frischplasma - W

b) Stoffgruppe

Blutzubereitung, Plasma zur Transfusion

2. Anwendungsgebiete

— Notfallsubstitution einer klinisch relevan-
ten Blutungsneigung oder einer manifes-
ten Blutung bei komplexen Stérungen
des Hamostasesystems, besonders bei
schwerem Leberparenchymschaden
oder im Rahmen einer disseminierten in-
travasalen Gerinnung (DIC). In jedem
Fall hat die Behandlung der ursachlichen
Krankheit Prioritat. Da eine DIC immer
eine Komplikation einer schweren Grun-
derkrankung (z. B. Sepsis, Schock, Poly-
trauma) darstellt, sollte Gefrorenes
Frischplasma - W nicht ohne Behand-
lung der zugrunde liegenden Pathome-
chanismen verabreicht werden.

— Verdlinnungs- und/oder Verlustkoagulo-
pathien

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

—  Thrombotisch-thrombozytopenische
Purpura

— Austauschtransfusion
Eine Gabe von GFP ist nicht angezeigt
als Volumen-, Eiwei- und Albuminer-
satz, zur Immunglobulinsubstitution und
zur parenteralen Ernahrung.

3. Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolut:

— Plasmaeiweil-Unvertraglichkeit

Relativ:

— Kardiale Dekompensation, Hypervola-
mie, Hyperhydratation, Lungenédem

— nachgewiesener IgA-Mangel

b) VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Plasma wird ABO-gleich Uber ein Transfusi-

onsgerat mit Standardfilter der Porengrofie

170 bis 230 pm transfundiert. In Ausnahme-

fallen kdnnen auch ABO-kompatible Plasmen

(s.  Querschnitts-Leitlinien)  transfundiert

werden. Es sollte in der Regel schnell infun-

diert werden, dem Zustand des Patienten
entsprechend ist der Kreislauf zu kontrollie-
ren. Werden mehr als 50 ml/min beim Er-
wachsenen appliziert, ist eine zusatzliche

Gabe von Kalzium erforderlich.

Bei neonataler Transfusion sollte sorgfaltig

auf Anzeichen einer Zitratintoxikation geach-

tet und die Transfusionsgeschwindigkeit dem
klinischen Zustand angepasst werden.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln, soweit sie die Wirkungs-
weise des Arzneimittels beeinflussen
konnen und Hauptinkompatibilitdten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind

nicht bekannt. Wegen der méglichen Aktivie-

rung der Gerinnungsfaktoren durfen kalzium-
haltige Losungen nicht gleichzeitig in dem-
selben Schlauchsystem appliziert werden.

Die Beimischung von Medikamenten zum

Plasma ist nicht zulassig.

d) Verwendung fiir besondere Perso-
nengruppen

Schwangerschaft und_Stillzeit: Bei bestim-

mungsgemafliem Gebrauch bestehen keine

Einwande.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedie-

nung von Maschinen: Nach der Transfusion

von Plasma sollte eine Ruhepause von
mindestens 1/2 Stunde eingehalten werden.

e) Warnhinweise

sind nicht angeordnet.

4. Hinweise zur ordnungsgemaifen
Anwendung

a) Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem Klini-

schen Bild und dem Ergebnis von Blutgerin-

nungsuntersuchungen.  Zur  Orientierung
hinsichtlich der initialen Dosis gilt die Faust-
regel: 1 ml Plasma/kg Koérpergewicht erhéht
den Faktorengehalt um bis zu 1%. Um eine
hamostyptische Wirkung zu erreichen, sind

beim Erwachsenen initial mindestens 3 bis 4

Einheiten Plasma erforderlich.

b) Art der Anwendung

zuri. 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

Kreislaufuberbelastung.

f) NotfallmaBnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die

Transfusion unverzlglich abzubrechen, der

Venenzugang jedoch offen zuhalten und eine

Behandlung, der Schwere der Symptome

gemal, nach den aktuellen Regeln der

Notfalltherapie einzuleiten. Bei Hypervolamie

kann eine Volumenreduktion angezeigt sein.

5. Nebenwirkungen

— Insbesondere bei hohen Transfusions-
geschwindigkeiten und Transfusionsvo-
lumina kann es zur Volumenuberlastung
des Kreislaufs (Hypervolamie, transfusi-
onsassoziierte  zirkulatorische Uberla-
dung) kommen, sie kann insbesondere
bei Herzkreislauferkrankungen zu aku-
tem Herzversagen mit Lungenddem fiih-
ren.

— Zitratintoxikationen sind bei schneller
Transfusion und bei gréReren Volumina
insbesondere bei Leberfunktionsstérung,
Schock, Azidose, Hypothermie sowie bei
Neugeborenen maglich.

— Transfusionsassoziierte akute Lungenin-
suffizienz (TRALI)

— In seltenen Fallen werden anaphylaktoi-
de Reaktionen beobachtet.

— Eine Bildung von Hemmkd&rpern gegen
Gerinnungsfaktoren ist moglich.

— Das Risiko einer bakteriellen Kontamina-
tion 1asst sich nicht mit letzter Sicherheit
ausschlieRen.

— Bei der Anwendung von aus menschli-
chem Blut hergestellten Arzneimitteln ist
die Ubertragung von Infektionskrankhei-
ten durch Ubertragung von Erregern —
auch bislang unbekannter Natur - nicht
vollig auszuschlieRen. Dies gilt z.B. fiir
Hepatitiden, seltener fir das erworbene
Immundefektsyndrom (AIDS).

— Im Vereinigten Koénigreich GroRbritanni-
en und Nordirland wurde Uber Einzelfalle
berichtet, in denen bei Empféngern von
Transfusionen, deren Spender spater an
der varianten Creutzfeldt-Jakob Krank-
heit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Er-
reger® (so genannte Prionen) nachge-
wiesen wurde. Bei der vCJK handelt es
sich um eine in Deutschland bislang
nicht beobachtete Erkrankung, die durch
den Verzehr von bestimmten Nahrungs-
mitteln aus BSE-kranken Rindern erwor-
ben werden kann.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
(1) Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nut-

-1-

zen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimit-
tels. Angehorige von Gesundheitsberu-
fen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut
fur Impfstoffe und biomedizinische Arz-
neimittel,  Paul-Ehrlich-Institut, Paul-
Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen,
Telefon: +49 6103-773116, Telefax: +49
6103-771268, Webseite: www.pei.de

bzw. www.pei.de/haemovigilanz-
formulare, E-Mail: pharmakovi-

gilanz2@pei.de anzuzeigen.

(2) Patienten sind darlber zu informieren,
dass sie sich an ihren Arzt oder das me-
dizinische Fachpersonal wenden sollen,
wenn sie Nebenwirkungen bemerken.
Dies gilt auch fiur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation und
Fachinformation angegeben sind. Pati-
enten kénnen Nebenwirkungen auch di-
rekt dem Paul-Ehrlich-Institut anzeigen.
Indem Patienten Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

6. Pharmakologische Eigenschaften
Das Plasma einer Einzelblutspende in Stabi-
lisatorlésung enthalt neben den Gerinnungs-
und Fibrinolyseproenzymen auch deren
Inhibitoren. Die Proteinkonzentration ist
abhangig vom Eiweillspiegel des einzelnen
Blutspenders. Die Aktivitat der im aufgetau-
ten Plasma gemessenen Enzyme und Inhibi-
toren unterliegt individuellen Schwankungen
und muss mindestens 70 % ihrer urspriingli-
chen Aktivitdt betragen. Gefrorenes Frisch-
plasma enthalt weder kérpereigene Substan-
zen in unphysiologischer Konzentration noch
korperfremde Stoffe.

7. Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und
Haltbarkeit

— Gefrorenes Frischplasma - W st
36 Monate bei -30°C bis -50°C bis zu
dem auf dem Etikett angegebenen Ver-
falldatum haltbar. (Kuhlkette beachten).

— Plasma darf nach Ablauf des Verfallda-
tums nicht mehr angewendet werden.

— Gefrorenes Plasma muss unmittelbar vor
der Infusion bei Temperaturen nicht tber
+37 °C aufgetaut werden. Alle Protein-
niederschlage (Kryoproteine) missen
gelost sein, deshalb ist wahrend des Auf-
tauvorgangs auf gute Durchmischung
des Beutelinhaltes zu achten, Schiitteln
ist zu vermeiden.

— Zum Auftauen der Plasmen dirfen nur
fur diesen Zweck geeignete Gerate ein-
gesetzt werden.

— Das Risiko der bakteriellen Kontaminati-
on des GFP beim Auftauen muss ver-
mieden werden. Der tiefgefrorene Beutel
ist zerbrechlich.

— Ein durch das Transfusionsbesteck
geodffneter Plasmabeutel muss unverzig-
lich, spatestens jedoch innerhalb von 6
Stunden transfundiert werden.

— Aufgetautes Plasma darf nicht wieder fur
Transfusionszwecke eingefroren werden.

b) Optische Priifung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jeder
Plasmabeutel einer optischen Qualitatspri-
fung unterzogen werden. Der Inhalt beschéa-
digter Beutel (z. B. Risse in der Folie) darf
auf keinen Fall zur Transfusion verwendet
werden.



c) Zusammensetzung des Fertigarznei-
mittels

Wirkstoffe (nach Art und Menge):

0,75 bis 0,82 ml/ml gerinnungsaktives Hu-

manplasma aus einer einzelnen Vollblut-

spende.

Sonstige Bestandteile:

Citrat, Phosphat, Glucose,

Human-Leukozyten < 0,1 x 108/ml,

Human-Erythrozyten < 6 x 108/ml,

Human-Thrombozyten < 50 x 108/ml

d) Darreichungsform und Inhalt, Behalt-
nis

244 - 361 ml (Standard-Packung) Infusions-

I6sung im PVC-Beutel mit CE-Zertifikat

e) Angaben zum pharmazeutischen
Unternehmer/inhaber der Zulassung

DRK-Blutspendedienst West gemeinnitzige

Gesellschaft mit beschrankter Haftung

der Landesverbande Nordrhein, Westfalen-

Lippe, Rheinland-Pfalz und Saarland

Feithstralle 182, 58097 Hagen

f) Angaben zum Hersteller, der das
Fertigarzneimittel fiir das Inverkehr-
bringen freigegeben hat

DRK-Blutspendedienst West gemeinnitzige

Gesellschaft mit beschrénkter Haftung

der Landesverbande Nordrhein, Westfalen-

Lippe, Rheinland-Pfalz und Saarland

FeithstralBe 180-186, 58097 Hagen

g) Zulassungsnummer

10556a/97-1

h) Datum der Verlangerung der Zulas-
sung

03.09.2002

i) Arzneimittelstatus

Verschreibungspflichtig

8. Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertra-
gungsrisikos von Infektionserregern:

Da bei der Anwendung aus menschlichem
Blut hergestellten Arzneimitteln die Ubertra-
gung von Infektionskrankheiten nicht vollig
auszuschlieBen ist, werden MaRnahmen
getroffen, um das Risiko einer Ubertragung
von infektiosem Material zu minimieren: Fir
die Herstellung von ,Gefrorenes Frischplas-
ma - W*“ werden ausschlieBlich Spenden
gesunder Spender verwendet, die mit negati-
vem Ergebnis getestet wurden auf Humanes
Immundefizienz Virus (Anti-HIV-1/2-Ak, HIV-
1 Genom), Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-
HBc-Ak, ggf. HBV-Genom), Hepatitis-C Virus
(Anti-HCV-Ak, HCV-Genom), Hepatitis-E
Virus (HEV-Genom), ggf. West-Nil-Virus
(WNV-Genom und Treponema pallidum
(Anti-Treponema pallidum-Ak).

Spenden mit einem spezifisch reaktiven
Ergebnis auf Anti-HBc-Antikérper, die zur
Herstellung von ,Gefrorenes Frischplasma -
W* verwendet werden, sind negativ getestet
auf HBV-Genom. Bei erstmaliger Freigabe
der Spenden mit dieser Befundkonstellation
liegt der Anti-HBs-Titer bei > 100 IU/L. Er
wird bei der nachsten nach mindestens
2 Jahren nach der letzten Bestimmung
erfolgenden Spende erneut kontrolliert und
muss dem vorgenannten Kriterium weiterhin
entsprechen.

Qualitatssicherung:

Fir die Transfusion von GFP sind von den
Einrichtungen der Krankenversorgung Maf-
nahmen im Rahmen der Qualitatssicherung
nach § 15 des Transfusionsgesetzes zu

ergreifen. Dazu gehdren u. a. detaillierte
Anweisungen sowohl fir die Indikationsstel-
lung und Dosierung abhangig von der Grun-
derkrankung und dem Kklinischen Erschei-
nungsbild (z. B. bei Verlust- und/oder Ver-
diinnungskoagulopathie,  Substitution  bei
Faktor V- und / oder Faktor XI-Mangel,
thrombotisch-thrombozytopenischer Purpura,
Austauschtransfusionen), Vorsorgemafnah-
men zur Erhaltung der Unversehrtheit der
Blutzubereitung vor der Transfusion und
Anweisungen zur Nachuntersuchung der
Patienten fir die Feststellung des Transfusi-
onserfolges, eventuell gebildeter Antikorper
und Hemmkdrper gegen Gerinnungsfaktoren,
fur zu ergreifende ProphylaxemaflRnahmen
etc.

Besondere VorsichtsmaRBnahmen fir die
Beseitigung:

Die ordnungsgemaRe Entsorgung von ange-
brochenen bzw. nicht mehr verwendbaren
Praparaten ist entsprechend den Vorgaben
der Einrichtung der Krankenversorgung
sicherzustellen.

Die jeweils aktuelle “Richtlinie zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie
Hamotherapie)* sowie gegebenenfalls er-
ganzende Veroffentlichungen der Bundesarz-
tekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts sind
zu bericksichtigen. Auf die Querschnitts-
Leitlinien der Bundesarztekammer zur The-
rapie mit Blutkomponenten und Plasmaderi-
vaten wird hingewiesen.

9. Datum der letzten Uberarbeitung
14.11.2023




