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Prospect
Prospect: Informatii pentru utilizator
FIBRYGA 1 g pulbere si solvent pentru solutie injectabili/perfuzabila
fibrinogen uman

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le

poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
° Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este FIBRYGA si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza FIBRYGA
Cum se utilizeaza FIBRYGA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd FIBRYGA

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este FIBRYGA si pentru ce se utilizeaza

Ce este FIBRYGA

FIBRYGA contine fibrinogen uman, care este o proteind importantd pentru coagularea sangelui. Lipsa
fibrinogenului inseamna cé sangele nu se coaguleaza atdt de bine cat ar trebui, ceea ce determind o tendinta
crescutd de sangerare. Inlocuirea fibrinogenului uman cu FIBRYGA corecteaza tulburarea de coagulare.

Pentru ce se utilizeaza FIBRYGA

FIBRYGA se utilizeaza pentru:

e Tratamentul episoadelor de sangerare si profilaxia sangerdrilor pentru interventii chirurgicale la
pacientii cu lipsa congenitala de fibrinogen (hipofibrinogenemie sau afibrinogenemie), cu tendinta de
sangerare.

e suplimentarea cu fibrinogen la pacientii cu sangerare severd, netinutd sub control, insotita de lipsa
dobandita de fibrinogen, in timpul unei interventii chirurgicale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza FIBRYGA

NU utilizati FIBRYGA:

e dacd sunteti alergic la fibrinogen uman sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

e daca ati prezentat reactii alergice la FIBRYGA in trecut.
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Vi rugam si 1l informati pe medicul dumneavoastra dacia sunteti alergic la orice medicament.

Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza FIBRYGA, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Risc de formare a cheagurilor n vasele de sange

Medicul dumneavoastra trebuie sa evalueze beneficiile acestui medicament in raport cu riscul de formare a
cheagurilor la nivelul vaselor de sange, mai ales daca:

e Vi S-a administrat o doza mare sau mai multe doze din acest medicament

e ati avut un infarct miocardic (istoric de boala coronariana sau infarct miocardic)
e aveti o boala a ficatului

e vis-aefectuat recent o interventie chirurgicala (pacienti postoperator)

e urmeaza sa Vi se efectueze o interventie chirurgicala (pacienti perioperator)

e la nou-nascuti

e este probabil sa va apara cheaguri de sange sau probleme de coagulare la nivelul vaselor de sange
(pacienti cu risc de evenimente tromboembolice sau coagulare intravascularad diseminata)

Medicul dumneavoastra va poate solicita sa efectuati analize suplimentare de coagulare pentru a monitoriza
riscul.

Reactii alergice sau de tip anafilactic

Orice medicament, cum este FIBRYGA, care este fabricat din sdnge uman (contine proteine) si se injecteaza
intr-o vena (se administreaza intravenos) poate provoca reactii alergice. Daca in trecut ati prezentat reactii
alergice la FIBRYGA, medicul dumneavoastra va va informa daca este necesar un medicament antialergic.

Medicul dumneavoastra va va explica semnele care sugereaza reactii alergice sau de tip anafilactic.

Va rugam sa acordati atentie semnelor timpurii ale reactiilor alergice (hipersensibilitate), cum sunt:
e urticarie
e cruptie trecdtoare pe piele
e senzatie de constrictie la nivelul pieptului
e respiratie suieratoare
e tensiune arteriala mica

e sau anafilaxie (atunci cand oricare sau toate simptomele de mai sus apar rapid si sunt intense)

Daca apar aceste reactii, injectia/perfuzia cu FIBRYGA trebuie oprita imediat (adica se intrerupe administrarea
injectiei).

Siguranta virala

Atunci cand medicamentele sunt fabricate din sange sau plasma umana, se iau anumite masuri pentru a preveni
transmiterea infectiilor la pacienti. Aceste masuri includ:

e selectia atentad a donatorilor de sange si de plasma, pentru a exista siguranta ca sunt excluse persoanele
care prezintd riscul de fi purtdtoare de infectii

e testarea fiecarei dondri si a depozitelor de plasma pentru detectarea semnelor de infectii virale

¢ includerea unor etape n prelucrarea sangelui sau a plasmei care pot inactiva sau elimina virusurile.



In pofida acestor masuri, posibilitatea de transmitere a unor infectii nu poate fi exclusa in totalitate atunci cand
se administreazd medicamente fabricate din sange sau plasma umana. Acest lucru este valabil si pentru orice
virusuri necunoscute sau emergente sau alte tipuri de infectii.

Masurile adoptate se considerd eficiente pentru virusurile anvelopate, cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B si virusul hepatitei C si pentru virusul neanvelopat al hepatitei A. Masurile
adoptate pot avea valoare limitata impotriva virusurilor neanvelopate, cum este parvovirusul B19.

Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava la femeile gravide (infectie la copilul nenascut) si la persoanele al
caror sistem imunitar este deprimat sau care au unele tipuri de anemie (de exemplu, siclemie sau descompunere
anormald a globulelor rosii din sange).

Se recomanda insistent ca de fiecare data cand vi se administreaza o doza de FIBRYGA denumirea comerciala
si seria de fabricatie ale medicamentului sa fie inregistrate, pentru a mentine o evidenta a loturilor utilizate.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa aveti in vedere vaccinarea impotriva hepatitei A si B daca vi
se administreaza In mod regulat/repetat medicamente care contin fibrinogen derivat din plasma umana.

Copii si adolescenti

Nu exista atentionari sau precautii specifice sau suplimentare valabile pentru copii si adolescenti.

FIBRYGA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

FIBRYGA nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. ,, Urmdtoarele
informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii/Reconstituire”.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Acest medicament
trebuie utilizat Tn timpul sarcinii sau al alaptarii numai dupa consultarea cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
FIBRYGA nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

FIBRYGA contine sodiu

Acest medicament contine sodiu pana la 132 mg (componenta principald din sarea de gatit/sarea de masa) in
fiecare flacon. Aceasta este echivalenta cu 6,6% din maximul recomandat. Va rugam sa luati in considerare
acest lucru daca urmati o dieta cu continut scazut de sodiu.

3. Cum se utilizeaza FIBRYGA

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

FIBRYGA se administreaza prin perfuzie intravenoasa (perfuzie intr-o vend) de catre personalul medical.

Doza si schema de administrare depind de:
e greutatea dumneavoastra corporald
e severitatea bolii dumneavoastra

e localizarea sangerarii sau



e natura interventiei chirurgicale si

e starea dumneavoastra de sanatate
Utilizarea la copii si adolescenti

Administrarea FIBRYGA la copii si adolescenti (intravenoasa) nu difera de administrarea la adulti.

Daca utilizati mai mult FIBRYGA decit trebuie

Pentru a evita riscul de supradozaj, medicul dumneavoastra va va efectua periodic analize de sange pentru a
determina concentratia de fibrinogen.

In caz de supradozaj, este posibil si creasca riscul de formare a unor cheaguri anormale in vasele de sange.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Mod de administrare

Acest medicament trebuie administrat prin injectie sau perfuzie in vene dupa reconstituirea cu solventul
furnizat. Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra:
e daca apare oricare dintre reactiile adverse

e daci observati orice reactii adverse nementionate in acest prospect

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pentru FIBRYGA si alte medicamente care contin fibrinogen
(frecventa reactiilor adverse enumerate este necunoscuta):
e Reactii alergice sau de tip anafilactic: reactii la nivelul pielii, de exemplu, eruptie trecatoare pe piele
sau inrosire a pielii (vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii”)
e Cardiovasculare: inflamatie a venelor si formare a unor cheaguri de sange (vezi pct. 2 ,,Atentionari si
precautii”)
e crestere a temperaturii corporale

Daca manifestati oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va medicului cat mai curand posibil.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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medicament.
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5. Cum se pastreaza FIBRYGA

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela. A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de
lumina.

Pulberea trebuie dizolvatd doar imediat Tnainte de administrarea injectiei/perfuziei. Stabilitatea solutiei
reconstituite a fost demonstrata timp de 24 ore, la temperatura camerei (maxim 25°C). Cu toate acestea, pentru
a preveni contaminarea, solutia trebuie utilizata imediat si o singura data. Medicamentul reconstituit nu trebuie
pastrat la frigider sau la congelator.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine FIBRYGA

e Substanta activa este fibrinogen uman.

e FIBRYGA contine fibrinogen uman 1g in fiecare flacon sau fibrinogen uman 20 mg/ml dupa
reconstituirea cu solventul furnizat (50 ml apa pentru preparate injectabile)

e Celelalte componente sunt clorhidrat de L-arginina, glicina, clorura de sodiu si citrat de sodiu dihidrat.

Cum arata FIBRYGA si continutul ambalajului

FIBRYGA se prezinta sub forma de pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila si este disponibil
in flacoane din sticla.

Pulberea este higroscopica, de culoare alba sau galben pal, prezentandu-se si sub forma de masa friabila.
Solventul este un lichid limpede, incolor.
Solutia reconstituitd este aproape incolora si usor opalescenta.

FIBRYGA este disponibil intr-o cutie care contine:
e 1 flacon de pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
e 1 flacon de solvent (apa pentru preparate injectabile)
e 1 dispozitiv de transfer nextaro
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze
Doza si durata terapiei de substitutie depind de severitatea tulburarii, de localizarea si anvergura hemoragiei si

de starea clinica a pacientului.

Trebuie determinata concentratia de fibrinogen (functional) pentru a calcula doza individuala, iar cantitatea si
frecventa administrarii trebuie stabilite pentru fiecare pacient in parte, prin determinarea periodicd a
concentratiei plasmatice de fibrinogen si monitorizarea continud a starii clinice a pacientului si a altor terapii
de substitutie utilizate.

In cazul unei interventii chirurgicale majore, este esentiald monitorizarea precisa a terapiei de substitutie prin
analize de coagulare.

1. Profilaxia la pacientii cu hipofibrinogenemie sau afibrinogenemie congenitali si tendinte hemoragice
cunoscute.

Pentru a preveni sangerarea excesiva in timpul procedurilor chirurgicale, se recomanda tratament profilactic,
in scopul cresterii concentratiilor de fibrinogen pana la 1 g/l si mentinerea acestei concentratii de fibrinogen
pana la asigurarea hemostazei si peste 0,5 g/l pana la vindecarea plagii.

In cazul unei proceduri chirurgicale sau al tratamentului unui episod hemoragic, doza trebuie calculati astfel:

Doza (mg/kg greutate corporald) = [Concentratia tinta (g/l) - concentratia determinata (g/1)]
0,018 (g/l pe mg/kg greutate corporald)

Schema terapeutica utilizata ulterior (dozele si frecventa administrarii injectiilor) trebuie adaptata in functie
de starea clinica a pacientului si de rezultatele analizelor de laborator.

Timpul biologic de injumatatire plasmatica al fibrinogenului este 3-4 zile. Astfel, in absenta consumului, de
regula, tratamentul repetat cu fibrinogen uman nu este necesar. Avand in vedere acumularea care are loc in
cazul administrarii repetate n scop profilactic, doza si frecventa trebuie determinate in functie de obiectivele
terapeutice ale medicului pentru un anumit pacient.



Copii si adolescenti

In cazul unei proceduri chirurgicale sau al tratamentului unui episod hemoragic, doza la adolescenti trebuie
calculatd conform formulei descrise mai sus pentru adulti, iar doza la copii cu varsta <12 ani trebuie
calculatd astfel:

Doza (mg/kg greutate corporald) = [Concentratia tinta (g/l) - concentratia determinata (g/1)]
0,014 (g/1 pe mg/kg greutate corporala)

Schema terapeutica utilizatd ulterior trebuie adaptatd in functie de starea clinica a pacientului si de rezultatele
analizelor de laborator.

Pacienti varstnici

Studiile clinice efectuate cu FIBRYGA nu au inclus pacienti cu varsta de 65 ani si peste pentru a furniza dovezi
concludente legate de posibilitatea ca acestia sa raspunda diferit de pacientii mai tineri.

2. Tratamentul hemoragiilor

Hemoragie la pacientii cu hipofibrinogenemie sau afibrinogenemie congenitala

Episoadele hemoragice trebuie tratate conform formulelor de mai sus pentru adulti/adolescenti, respectiv
copii, astfel incat sa se atinga o concentratie plasmatica tintd recomandata de fibrinogen de 1 g/l. Aceasta
concentratie trebuie mentinuta pana la asigurarea hemostazei.

Hemoragie la pacientii cu deficit de fibrinogen dobandit

Adulti

In general, se administreaza initial 1-2 g, efectuandu-se perfuzii ulterioare, dupa necesitati. in caz de
hemoragie severa, de exemplu, interventie chirurgicala majora, pot fi necesare cantitati mai mari de
fibrinogen (4-8 g).

Copii si adolescenti

Doza trebuie stabilitd in functie de greutatea corporald si de necesitatea clinica, insa de regula se situeaza in
intervalul 20-30 mg/kg.

Instructiuni privind prepararea si administrarea

Instructiuni generale

e Solutia reconstituitd trebuie sa fie aproape incolord si usor opalescenta. A nu se utiliza solutii tulburi
sau care prezintd depuneri.

o FIBRYGA este destinat unei singure utilizéri. Nu reutilizati niciuna dintre componente.

e Pentru siguranta microbiologica, solutia trebuie administrata imediat dupa reconstituire. Stabilitatea
chimica si fizica in conditii de utilizare a solutiei reconstituite a fost demonstrata pentru 24 ore, la
temperatura camerei (max. 25°C). Dupa reconstituire, nu pastrati la frigider si nu congelati solutia
FIBRYGA.

Reconstituire

1. Asigurati-va cé flaconul cu pulbere (FIBRYGA) si flaconul de solvent sunt la temperatura camerei.
Aceasta temperatura trebuie mentinuta in timpul reconstituirii. Dacad pentru incélzire se utilizeaza o baie
cu apa, trebuie avut grija s se evite ca apa sa intre in contact cu dopurile din cauciuc sau cu capacele
fara filet detasabile ale recipientelor. Temperatura pentru baia de apa nu trebuie sa depaseasca +37°C.



Scoateti capacele fara filet detasabile de pe flaconul cu pulbere (FIBRYGA) si flaconul cu solvent
pentru a expune portiunea centrala a dopului pentru perfuzie. Curatati dopurile din cauciuc cu un
tampon cu alcool si lasati dopurile din cauciuc sé se usuce.

Dechideti ambalajul dispozitivului de transfer (nextaro) prin detasarea capacului (Fig. 1). Pentru a
mentine sterilitatea, nu scoateti dispozitivul de transfer din ambalajul de tip blister transparent. Nu

atingeti varful.

transfer

"' B Dispozitiv de

Fig. 1

Puneti flaconul cu solvent pe o suprafata plana, curata si tineti-1 ferm. Fara a scoate ambalajul de tip
blister, puneti partea albastra a dispozitivului de transfer pe partea de sus a flaconului cu solvent.
Apasati drept si ferm 1n jos pana se fixeaza pe pozitiei (Fig. 2). Nu rasuciti in timpul atagarii.

Nota:

Dispozitivul de transfer trebuie atasat la flaconul cu solvent mai intdi, iar apoi la flaconul cu pulbere

liofilizata. In caz contrar, apare pierderea vidului si nu are loc transferul solventului.

———1 Flacon cu
= solvent

Fig. 2

In timp ce tineti flaconul cu solvent, scoateti cu atentie ambalajul de tip blister de pe dispozitivul de

transfer (nextaro), tragand in sus in plan vertical. Asigurati-va ca lasati dispozitivul de transfer atasat

ferm pe flaconul cu solvent (Fig. 3).
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Puneti flaconul cu pulbere (FIBRYGA) pe o suprafata plana, curata si tineti-1 ferm. Luati flaconul cu
solvent cu dispozitivul de transfer atasat si intoarceti-l cu capul in jos. Puneti partea alba a conectorului
dispozitivului de transfer in partea de sus a flaconului cu pulbere (FIBRYGA) si apasati ferm in jos,
pana se fixeaza pe pozitie (Fig. 4). Nu rasuciti in timpul atasarii. Solventul va curge automat in flaconul
cu pulbere (FIBRYGA).

Flacon cu
solvent

Flacon
FIBRYGA

Fig. 4

Cu flaconul cu solvent incd atasat, rasuciti usor flaconul FIBRYGA, pana la dizolvarea completa a
pulberii. Pentru a evita formarea de spuma, nu agitati flaconul. Pulberea trebuie sa se dizolve complet in
decurs de aproximativ 5 minute. Ar trebui ca dizolvarea pulberii sd nu dureze mai mult de 20 minute.
Daca pulberea nu este dizolvata in decurs de 20 minute, medicamentul trebuie aruncat.

In cazurile rare in care se observa pulbere nereconstituita plutind in timpul transferului WFI sau daci
timpul de reconstituire este prelungit In mod neasteptat, procesul de dizolvare poate fi facilitat de
agitarea orizontala mai viguroasa a flaconului.

Dupa ce reconstituirea este completa, desurubati dispozitivul de transfer (partea albastrd) in sens invers
acelor de ceasornic, in doua parti (Fig. 5). Nu atingeti conectorul Luer lock de pe partea alba a
dispozitivului de transfer.
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Fig.5
10. Aruncati flaconul gol de solvent impreuna cu partea albastra a dispozitivului de transfer.

Administrare

1. Atasati cu atentie o seringa la conectorul Luer lock de pe partea alba a dispozitivului de transfer (Fig. 6).

2. Intoarceti flaconul FIBRYGA cu capul in jos si extrageti solutia in seringa (Fig. 7).

AA_ Flacon
=" | FIBRYGA
\__/ reconstituit
8 P l ' i
~— Flacon
FIBRYGA
reconstituit =
3L
Fig. 6 Fig. 7

3. Dupa ce solutia a fost transferata, tineti ferm cilindrul seringii (tinand pistonul seringii cu capul in jos) si
scoateti seringa de pe dispozitivul de transfer (Fig. 8).

10



Flaconul
FIBRYGA gol

Fig. 8

4. Aruncati partea alba a dispozitivului de transfer impreuna cu flaconul FIBRYGA gol.

Se recomanda utilizarea unui set de perfuzie standard pentru administrarea intravenoasa a solutiei reconstituite
la temperatura camerei.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Mod de administrare
Perfuzie sau injectie intravenoasa.

FIBRY GA trebuie administrat intravenos lent, la o viteza maxima recomandata de 5 ml pe minut la pacientii
cu hipofibrinogenemie sau afibrinogenemie congenitala si la o viteza maxima recomandata de 10 ml pe minut
la pacientii cu deficit de fibrinogen dobandit.

Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
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