Autologe Serum-Augentropfen

Identifizierung

a) Bezeichnung

Autologe Serum Augentropfen (ASAT).

b) Stoffgruppe

Patienteneigenes Blutserum ohne Zusatzstoffe (als unverdiinnte Tra-
nenersatzldsung).

Anwendungsgebiete

Serumaugentropfen werden bei schweren oder langanhaltenden Tro-
ckenheitszustdnden des Auges eingesetzt. Typische Indikationen
stellen z.B. Verbrennungen oder Veratzungen, die superiore limbale
Keratokonjunktivitis (SLK), die Keratokonjunktivitis sicca, schwere
chronische Bindehaut- und Hornhauterkrankungen und anderen Be-
netzungsstérungen des Auges, das Sjégren Syndrom, aber auch die
Graft-versus-host-Erkrankung (GvHD) des Auges dar.

Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolut:

— Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Relativ:
- Jegliche Unvertraglichkeiten z.B. gegen autologe Plasmabestand-
teile (z.B. allergische Reaktionen).

b) VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor der Anwendung

— Reinigung der Hande und Trocknung der Hande mit einem trocke-
nen sauberen Handtuch ab. Wenn méglich mit anschlieBender fol-
gender Desinfektion mit einem alkoholbasierten Handedesinfekti-
onsmittel, damit keine Keime in das Augentropfenflaschchen ge-
langen kénnen.

— Uberpriifung der Kennzeichnung der Applikatoren (Name, Vor-
name und das Geburtsdatum auf dem Etikett stimmt mit den eige-
nen Daten Uberein). Wenn das nicht der Fall ist, diirfen die Augen-
tropfen nicht am eigenen Auge angewendet werden.

Anwendung

— Der Applikator ist nur in aufgetautem Zustand gebrauchsfahig. In
gefrorenem Zustand besteht Bruchgefahr.

— Den Applikator unterhalb der Verschlusskappe mit einer Hand hal-
ten und mit der anderen Hand den Verschluss durch leichtes Dre-
hen 6ffnen. Beim Offnen nicht auf den mit Fliissigkeit gefiillten Be-
reich driicken oder die Verschlusskappe knicken.

— Der Applikator wird umgedreht und die Tropfpipette in die unmit-
telbare Nahe des inneren Augenwinkels gehalten. Danach wird
mit den Fingern vorsichtig ein leichter Druck ausgelbt und je 1
Tropfen in den inneren Augenwinkel gegeben.

- Die Tropfpipette des Applikators sollte niemals mit der Augenhorn-
haut, den Augenlidern oder sonstigen Hautpartien in Berlihrung
kommen, da dies zu einer Verletzung des Auges oder zu einer
Verunreinigung des Applikators bzw. der Serumaugentropfen
selbst flihren kdénnte.

VerschlieRen

— Durch Aufsetzen und Einschieben der Verschlusskappe wird der
Applikator wieder verschlossen und kann fiir den Anwendungstag
(24 Stunden) im Kuhlschrank bei 2-6°C gelagert werden.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die
Wirkungsweise des Arzneimittels beeinflussen kénnen und
Hauptinkompatibilitaten

Die Beimischung von Medikamenten ist nicht zuldssig. Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln sind derzeit nicht bekannt.

d) Warnhinweise

— Die autologen Serum-Augentropfen dirfen ausschlielich von
dem Patienten angewendet werden, aus dessen Blut sie herge-
stellt worden sind. Andere Personen dirfen diese Augentropfen
nicht benutzen.

— Vor Anwendung der Augentropfen ist sicherzustellen, dass der In-
halt klar (nicht triibe) ist bzw. keine Ausfallungen zu sehen sind
und dass er nicht unangenehm riecht.

- Falls trotzdem Veranderungen zu erkennen sind oder die Tropfen
in den Augen brennen, sollte der behandelnden Arzt und der Her-
steller informiert werden.

Hinweise zur ordnungsgemiafen Anwendung

a) Dosierung

Die steril befiillten Applikatoren beinhalten jeweils 1,5 ml Serumau-
gentropfen. Standardmagig wird 1 Tropfen am erkrankten Auge an-
gewendet und diese Dosierung nach Bedarf bzw. MaRgabe des be-
handelnden Arztes wiederholt.

b) Art der Anwendung

Lokal-topische Anwendung nach Auftauen in den Tranensack des Au-
ges.

c) Haufigkeit der Verabreichung

Nach Indikationsstellung durch den behandelnden Arzt.

d) Dauer der Behandlung
Nach Indikationsstellung durch den behandelnden Arzt.
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e) Uberdosierung
Eine Gefahr der Uberdosierung besteht nicht.

f) NotfallmaBnahmen

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind, da es sich um kérpereigene
(autologe) Wirkbestandteile handelt, auf den Wirkstoff selbst bezogen
als unwahrscheinlich anzusehen bzw. als selten einzustufen. Verun-
reinigungen durch die Anwendung kénnen nicht ausgeschlossen wer-
den und beim Verdacht auf eine Infektion des Auges kontaktieren Sie
bitte den verschreibenden Arzt und den Hersteller des Arzneimittels.

Nebenwirkungen

Unvertraglichkeitsreaktionen gegen den Hauptwirkbestandteil der Se-
rumaugentropen - das autologe Plasma selbst - kénnen sehr selten
auftreten und sind als eher unwahrscheinlich einzustufen. Bei Vermu-
tung einer Unvertraglichkeit ist der behandelnde Arzt und der Herstel-
ler des Arzneimittels zu kontaktieren.

Pharmakologische Eigenschaften

Die wirksamen Bestandteile von Serumaugentropfen hangen von der
individuellen Plasmazusammensetzung des Patienten ab. Beim Hei-
lungsprozess der genannten Erkrankungen eine entscheidende Rolle
spielen Immunglobuline, Albumin, Fibronektin und verschiedene
Wachstumsfaktoren aus dem peripheren Blut, die zum Teil aus pati-
enteneigenen Thrombozyten und/ oder Leukozyten im Zuge der Ver-
arbeitung freigesetzt werden. Diese Bestandteile tiben u.a. eine posi-
tive trophische Wirkung auf die erkrankte Hornhaut aus, die sich somit
regenerieren kann.

Weitere Hinweise
a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

— Die autologen Serum-Augentropfen sind nicht konserviert und
missen in der Tiefkihltruhe oder im Gefrierfach ununterbrochen
bei -18°C oder kalter gelagert werden. Unter diesen gefrorenen
Bedingungen sind sie 6 Monate haltbar.

— Der Applikator kann fiir den Anwendungstag zum Beispiel Uber
Nacht in einem Kuhlschrank (2-6°C) aufgetaut und fir insgesamt
maximal 24 Stunden verwendet werden. Applikatoren mit Rest-
mengen missen nach 24 Stunden verworfen werden.

— Nach Uberschreiten der Haltbarkeit diirfen die Augentropfen nicht
mehr verwendet und mussen verworfen werden.

— Bitte das Arzneimittel auch dann nicht mehr verwenden, wenn
Ausfallungen in der Flissigkeit, Geruchsbildung oder ein Brennen
im Auge bemerkt wird.

b) Optische Priifung

Unmittelbar vor der Anwendung soll der Applikator optisch gepriift
werden. Bei erkennbaren Aggregaten oder sonstigen Auffalligkeiten
darf der Applikator nicht verwendet werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels
Wirkstoffe (nach Art und Menge):
Je Applikator 1,5 ml Serumaugentropfen aus Eigenblut.

d) Darreichungsform und Inhalt, Behéltnis

Applikatoren (Amphiolen) aus flexiblem und transparentem Kunststoff
4 1,5 ml. Eine Packung enthélt bis zu 35 Augentropfgefale.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer
Universitatsklinikum Kéln (AGR), Kerpener Str. 62, 50937 Kalin.

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das In-
verkehrbringen freigegeben hat

Zentrale Dienstleistungseinrichtung fiir Transfusionsmedizin,
Universitatsklinikum (A6R), Kerpener Str. 62, 50937 Kaln.

g) Arzneimittelstatus

Es handelt sich nicht um ein zulassungspflichtiges Arzneimittel, daher
liegt eine Zulassung durch das Paul-Ehrlich-Institut nicht vor und ist
nicht notwendig. Das Arzneimittel ist verschreibungs- und apotheken-
pflichtig.

Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektions-
erregern:

Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arz-
neimitteln die Ubertragung von Krankheitserregern (Bakterien, Pilze)
- die evil. im Zuge der Verarbeitung in das entnommene Eigenblut
gelangen konnten - nicht vollig auszuschlielfen ist, wird jede Charge
der Serumaugentropfen mikrobiologischen Kontrolluntersuchungen
auf Sterilitat unterzogen.

Qualitatssicherung:
Der gesamte Herstellungs-, Prif-, Freigabe- und Lagerungsprozess

wie auch der Transport von Serumaugentropfen in gefrorenem Zu-
stand bis zum Patienten ist qualitatsgesichert.

Datum der letzten Uberarbeitung
08.10.2025

Seite 1 von 2



AUtOIoge Seru m-Augentropfen r“sklinik.um Kﬁln.(A-‘o'R), Ker::jeran S!r.LGZI, 50937 l‘(‘o'.ln

Universitat
Telefon: (0221) 478-4868

Abbildung: Richtige (\/) und fehlerhafte (X) Anwendung

1. Am Fliigel mit Spitze 2. Kappe durch Drehen losen und gerade abziehen. 3. Bei der Anwendung | 4. Kappe Andriicken bis diese
+ nach oben festhalten. v / istdie Haltung v'merklich einrastet.
: maglichst senkrecht
nach unten.

X Nicht auf das Kissen mit X Kappe nicht knicken!
Flussigkeit driicken!
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