CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Riastap, 1 g

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Riastap jest dostarczany jako proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
zawierajacy 1 g fibrynogenu ludzkiego na fiolkg.

Produkt po rekonstytucji w 50 ml wody do wstrzykiwan zawiera w przyblizeniu 20 mg/ml
fibrynogenu ludzkiego.

Zawartos¢ krzepnacego fibrynogenu jest oznaczana zgodnie z monografia Farmakopei
Europejskiej dotyczaca fibrynogenu ludzkiego.

Substancje pomocnicze o znanym sposobie dziatania:

S6d do 164 mg (7,1 mmol) na fiolke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuz;ji.
Bialy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie krwawien u pacjentow z wrodzonym niedoborem fibrynogenu lub afibrynogenemia
ze sktonnos$cig do krwawien.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu
zaburzen krzepnigcia.

Dawkowanie:

Dawkowanie 1 czas trwania terapii zast¢pczej zaleza od stopnia cigezkosci zaburzenia,
umiejscowienia i intensywnos$ci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Poziom fibrynogenu (funkcjonalny) powinien by¢ oznaczany w celu wyliczenia
indywidualnego dawkowania oraz ilosci 1 czestosci podawanych dawek u kazdego pacjenta



poprzez regularne pomiary poziomu fibrynogenu w osoczu i ciagly monitoring stanu
klinicznego pacjenta przy uwzglednieniu innych zastosowanych terapii zastepczych.

Normalny poziom fibrynogenu w osoczu miesci si¢ w zakresie 1,5 — 4,5 g/l. Krytyczny
poziom fibrynogenu w osoczu, ponizej ktoérego moze dochodzi¢ do krwotokéw wynosi okoto
0,5 - 1 g/l. Wprzypadku powaznych zabiegow chirurgicznych konieczne jest doktadne
monitorowanie terapii zastepczej badaniami krzepnigcia.

Dawka poczatkowa
Jesli poziom fibrynogenu u pacjenta nie jest znany, zalecana dawka podawana dozylnie
wynosi 70 mg na kg masy ciata (MC).

Kolejna dawka

Poziom docelowy (1 g/1) w przypadkach nieznacznych krwawien (np. krwawienie z nosa,
krwawienie srodmigsniowe lub menstruacyjne) powinien by¢ utrzymywany przez co najmniej
trzy dni. Poziom docelowy (1,5 g/l) w przypadkach znacznych krwawien (np. uraz gtowy lub
krwawienie wewnatrzczaszkowe) nalezy utrzymywac przez siedem dni.

Dawka fibrynogenu = [Poziom docelowy (g/1) — poziom zmierzony (g/1)]
(mg/kg masy ciata) 0,017 (g/l na mg/kg masy ciata)

Dawkowanie u noworodkéw, niemowlat i dzieci

Dostgpne sg ograniczone dane z badan klinicznych dotyczacych dawkowania Riastap

u dzieci. Zalecenia wzgledem dawkowania w terapii dzieci sg takie same jak u dorostych, co
wynika zar6wno z tych badan, jak i1 z dlugotrwalego doswiadczenia klinicznego stosowania
preparatoéw fibrynogenu.

Sposob podawania

Dozylna infuzja lub wstrzyknigcie.

Riastap nalezy rekonstytuowaé zgodnie z punktem 6.6. Rekonstytuowany roztwor przed
podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata, a nastgpnie
podawa¢ powoli we wstrzyknigciu lub infuzji z szybkoscia odpowiednig dla komfortu
pacjenta. Szybkos¢ wstrzyknigcia lub infuzji nie powinna przekracza¢ okoto 5 ml na minute.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$§¢ na substancje aktywne Ilub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z wrodzonym niedoborem, ktorzy sa poddawani terapii koncentratem
fibrynogenu ludzkiego, w szczegdlnosci w duzej dawce lub gdy jest ona powtarzana, istnieje
ryzyko wystapienia zakrzepicy. Pacjenci leczeni koncentratem fibrynogenu ludzkiego
powinni by¢ poddawani $cistej obserwacji pod wzglgdem oznak lub objawow zakrzepicy.

Nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci terapii koncentratem fibrynogenu ludzkiego wobec
ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentow z chorobg wiencowa serca lub
zawatem mig$nia sercowego w wywiadzie, u pacjentow z chorobg watroby, pacjentow okoto-
lub po-operacyjnych oraz u noworodkow lub u pacjentow z ryzykiem wystapienia zaburzen



zakrzepowo-zatorowych lub rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego. Nalezy
rowniez zachowac ostroznos$¢ i prowadzi¢ $cisty monitoring.

W razie wystgpienia reakcji alergicznych lub reakcji typu anafilaktycznego, wstrzyknigcie /
infuzja powinna by¢ natychmiast wstrzymana. W przypadku wystgpienia wstrzasu
anafilaktycznego, nalezy zastosowac standardowe metody terapii wstrzasu.

Gdy terapia zastepcza czynnikami krzepnigcia byla stosowana w przypadku innych
wrodzonych niedoboréw, obserwowano reakcje z udzialem przeciwciatl, brak jednak obecnie
danych dotyczacych uzycia fibrynogenu.

Riastap zawiera do 164 mg (7,1 mmol) sodu na fiolke. Odpowiada to 11,5 mg (0,5 mmol)
sodu na kg masy ciata pacjenta jesli zostata podana zalecana dawka 70 mg/kg masy ciala.
Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas stosowania u pacjentow na diecie z kontrolowang
zawartos$cig sodu.

Bezpieczenstwo wirusowe

Standardowe procedury zapobiegania zakazeniom zwigzanym z zastosowaniem produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmujg selekcje dawcow, badania
przesiewowe poszczegolnych donacji 1 catych pul osocza w kierunku swoistych markerow
zakazenia 1 wlaczenie do procesu produkcji etapéw skutecznej inaktywacji/usuwania
wirusow. Pomimo tego, nie mozna calkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia
czynnikow zakaznych podczas podawania produktéw leczniczych otrzymanych z ludzkiej
krwi lub osocza. Dotyczy to takze wirusOw nieznanych 1 nowo odkrytych oraz innych
patogenow.

Procedury te sg uwazane za skuteczne wobec wirusoOw otoczkowych, takich jak HIV, HBV
1 HCV oraz wobec wirusow bezotoczkowych HAV 1 parwowirusa B19.

Nalezy rozwazy¢ odpowiednie szczepienie (szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu A 1 B) u pacjentow w czasie regularnego/powtarzanego przyjmowania
produktéw pochodzacych z ludzkiego osocza.

Przy kazdorazowym podaniu preparatu Riastap pacjentowi, zaleca si¢ zapisanie nazwy
inumeru serii produktu, aby stworzy¢ mozliwo$¢ powigzania uzytej serii z konkretnym
pacjentem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie s3 znane interakcje koncentratu fibrynogenu ludzkiego osocza z innymi produktami
leczniczymi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie prowadzono badan dotyczacych ptodnosci zwierzat przy stosowaniu Riastap (patrz
punkt 5.3). Poniewaz substancja czynna jest pochodzenia ludzkiego, jest ona katabolizowana
w ten sam sposéb, jak wiasne biatka pacjenta. Te fizjologiczne sktadniki krwi ludzkiej nie
powinny wywotywac niepozadanych skutkéw dla reprodukcji lub na ptéd.



Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych nad bezpieczenstwem stosowania
Riastap w czasie cigzy u kobiet.

Doswiadczenie kliniczne odnos$nie stosowania koncentratu fibrynogenu w terapii powiktan
polozniczych wskazuje jednak, Ze preparat ten nie ma szkodliwego wplywu ani na przebieg
cigzy, ani na zdrowie ptodu i noworodka.

Laktacja
Nie znany jest stopien przenikania Riastap do ludzkiego mleka. Nie prowadzono badan
klinicznych dotyczacych stosowania Riastap u kobiet karmigcych piersia.

Ryzyko przenikniecia preparatu do karmionego dziecka nie moze by¢ wykluczone. Biorac
pod uwagg zalety karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci wynikajace z terapii dla matki
nalezy podja¢ decyzje czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy zaprzesta¢/wstrzymac terapii przy

uzyciu Riastap.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Riastap nie wywiera wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych (ang. adverse drug reactions, ADRs)

Dzialania niepozadane opisane w tej tabeli pochodza z badan klinicznych oraz z danych
uzyskanych po wprowadzeniu preparatu na rynek. Czesto$¢ ich wystepowania podana w
tabeli jest oparta o sumaryczne analizy dotyczace dwoch z kontrola placebo, sponsorowanych
przez firme badan klinicznych wykonanych podczas zabiegéw chirurgicznych aorty, ktérym
towarzyszyly, badz nie inne zabiegi chirurgiczne ((BI3023 2002 (N=61) i BI3023 3002)
(N=152)). Czestos¢ ta zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10):
czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100) ; rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000);
bardzo rzadko (< 1/10 000). W przypadku spontanicznych dziatan niepozadanych po wprowadzeniu
produktu na rynek ich czestos¢ jest okre$lana jako nieznana.

Ze wzgledu na fakt, ze badania te prowadzono jedynie na waskiej populacji pacjentow poddawanych
zabiegom chirurgicznym aorty, czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wystepujaca
w tych badaniach moze nie odzwierciedla¢ czgstosci ich wystepowania w praktyce kliniczne;.
Nie wiadomo tez, z jaka czestoscig wystgpowalyby w innych niz badane warunkach
klinicznych.

Czesto$¢ wystepowania

Klasyfikacja ukladow i narzadow (podczas zabiegow

MedDRA Dzialanie niepozadane chlrurg{cznych aor:ty z- lub
bez innych zabiegow
chirurgicznych)
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Gorgczka Bardzo czgsto

podania




Zaburzenia uktadu immunologicznego | Reakcje anafilaktyczne (ze Niezbyt czgsto
wstrzgsem wigcznie)

Reakcje alergiczne (takie jak | Nieznana
uogodlniona pokrzywka,
wysypka, dusznos¢,
tachykardia, nudnosci,
wymioty, dreszcze, goraczka,
bol w klatce piersiowej,
kaszel, spadek ci§nienia
krwi,)

Zaburzenia naczyniowe Epizody zakrzepowo- Czesto**
zatorowe*(patrz punkt 4.4)

* Pojedyncze przypadki konczyly si¢ Smiercia

** Na podstawie wynikow dwoch badan klinicznych (wykonanych podczas zabiegéw chirurgicznych aorty, ktorym
towarzyszyly, badz nie inne zabiegi chirurgiczne) sumaryczna czgsto$¢ wystgpowania incydentow zakrzepowo-zatorowych
byta nizsza w grupie leczonej fibrynogenem (N=8, 7,4%) w poréwnaniu do grupy placebo (N=11, 10,4%).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa wzgledem czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: _://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Aby unikng¢ przedawkowania, podczas terapii wskazany jest regularny monitoring
osoczowego poziomu fibrynogenu (patrz punkt 4.2.).

W  przypadku przedawkowania istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia powiktan
zakrzepowo-zatorowych.

5. WLELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki powstrzymujace krwawienie, fibrynogen ludzki,
Kod ATC: B02BBO01

Fibrynogen ludzki (czynnik krzepnigcia 1), w obecnos$ci trombiny, aktywowanego czynnika
krzepnigcia XIII (F XIIla) oraz jondw wapnia jest przeksztalcany w stabilny i elastyczny,
trojwymiarowy, hemostatyczny skrzep fibryny.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podanie koncentratu fibrynogenu ludzkiego zapewnia wzrost poziomu fibrynogenu w osoczu
1 moze czasowo spowodowaé poprawe zaburzen krzepnig¢cia u pacjentow z niedoborem
fibrynogenu.

Kluczowe badanie II fazy ocenialo farmakokinetyke pojedynczej dawki (patrz 5.2
Wiasciwosci farmakokinetyczne) oraz dostarczylo dane o skutecznosci w dodatkowym
punkcie konhcowym dotyczacym maksymalnej twardosci skrzepu (MCF) oraz dane dotyczace
bezpieczenstwa.

Dla kazdego badanego MCEF zostal okreslony przed (podstawa) i jedng godzing po podaniu
pojedynczej dawki 70mg/kg mc Riastapu. Riastap okazat si¢ skuteczny w podnoszeniu
twardo$ci skrzepu u pacjentow z wrodzonym niedoborem fibrynogenu. (afibrynogenemia)
przy wykorzystaniu tromboelastometrii. Skuteczno$¢ hemostatyczna w ostrych epizodach
krwawienia 1 jej zalezno$¢ z MCF, sg weryfikowane w badaniach po wprowadzeniu preparatu
do obrotu.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Fibrynogen ludzki jest normalnym skladnikiem ludzkiego osocza i dziata jak fibrynogen
endogenny. Biologiczny okres pottrwania fibrynogenu w osoczu wynosi 3 do 4 dni. Rozpad
fibrynogenu w Riastap odbywa si¢ tak jak w przypadku fibrynogenu endogennego.

Produkt jest podawany dozylnie i jest natychmiast dostepny w osoczu w stezeniu
odpowiadajacym podanej dawce.

W badaniach farmakokinetycznych poddano ocenie farmakokinetyke pojedynczej dawki
przed i po podaniu koncentratu fibrynogenu ludzkiego u oséb z afibrynogenemig. To
prospektywne, otwarte, niekontrolowane, wieloosrodkowe badanie obejmowato 5 0sob pici
zenskiej 1 10 oséb pici meskiej, w zakresie wiekowym od 8 do 61 lat (2 dzieci, 3 nastolatkow,
10 dorostych). Mediana dawki wynosita 77,0 mg/kg masy ciata (zakres 76,6 — 77,4 mg/kg).

W celu oznaczenia wyjsSciowej aktywnosci fibrynogenu, oraz aktywno$ci do 14 dni od
zakonczenia infuzji pobrano probki krwi od 15 oséb (14 prob byto mierzalnych). Dodatkowo
oznaczano narastajacy odzysk in vivo (ang. incremental in vivo recovery, IVR), zdefiniowany
jako maksymalny wzrost poziomow osoczowego fibrynogenu na mg/kg masy ciala dawki
ktérg podano i ktéry byt oznaczany na podstawie poziomdéw uzyskanych do 4 godzin od
infuzji. Mediana narastajgcego odzysku IVR wynosita 1,7 (zakres 1,30 — 2,73) mg/dl na
mg/kg masy ciala. W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki badan farmakokinetyki.

Farmakokinetyczne wyniki badania aktywno$ci fibrynogenu

Parametr (n = 14) Srednia + SD Mediana (zakres)

12 [h] 78,7+ 18,13 77,1 (55,73-117,26)
[g/1] 1,4+£0,27 1,3 (1,00-2,10)

AUC dla dawki 70 mg/kg 124,3 +£24,16 126,8 (81,73-156,40)

[h-mg/ml]

Ekstrapolowana cz¢s¢ AUC 8,4+1,72 7,8 (6,13-12,14)

[%]

CI [ml/h/kg] 0,59 £0,13 0,55 (0,45-0,86)

MRT [h] 92,8 +20,11 85,9 (66,14-126,44)
[ml/kg] 52,7+7,48 52,7 (36,22-67,67)




IVR [mg/dl na mg/kg masy 1,8 £0,35 1,7 (1,30-2,73)
ciala]

2 = okres pottrwania fazy koncowej eliminacji
h = godzina
= maksymalne stezenie w ciagu 4 godzin
AUC = obszar pod krzywa
Cl = klirens
MRT = $redni czas przebywania
= objetos¢ dystrybucji w stanie stabilnym
SD = odchylenie standardowe
IVR = narastajacy odzysk in vivo

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksyczno$ci pojedynczej
dawki 1 bezpieczenstwa farmakologicznego nie wykazuja specjalnego zagrozenia dla ludzi.

Przedkliniczne badania zastosowan dawki wielokrotnej (toksycznosci przewlekte;j,
rakotworczosci 1 mutagennosci) na konwencjonalnych modelach zwierzgcych nie ma
zastosowania, ze wzgledu na wytwarzanie przeciwcial po podaniu heterologicznych biatek
ludzkich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka

L-argininy chlorowodorek

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
sodu chlorek

sodu cytrynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, rozcienczalnikami
irozpuszczalnikami, z wyjatkiem tych wymienionych w punkcie 6.6. Zalecane jest
zastosowanie standardowego zestawu do infuzji do podawania dozylnego rekonstytuowanego
roztworu w temperaturze pokojowe;.

6.3. Okres waznosci
3 lat.

Stabilno$¢ fizykochemiczna rekonstytuowanego produktu utrzymywata si¢ przez 8 godzin
w temperaturze pokojowej (maks. 25°C). Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
powinien by¢ zuzyty natychmiast po rekonstytucji. Jezeli nie zostal podany natychmiast,
okres jego przechowywania nie powinien przekracza¢ 8 godzin w temperaturze pokojowej
(maks. 25°C). Rekonstytuowanego roztworu nie nalezy przechowywa¢ w lodéwce.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu




Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkta Typu II Ph. Eur., bezbarwnego, z bezlateksowym korkiem (z bromobutylowej
gumy), z aluminiowym wieczkiem i plastikowym krazkiem.

Opakowanie zawierajgce 1 g (Ryc. 1)

1. Jedna fiolka po 1 g fibrynogenu ludzkiego
2. Filtr: Filtr strzykawkowy Pall®
3. Nakluwacz dozujacy: nakluwacz dozujacy Mini-Spike®

€

Ryc. 1

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Informacje ogolne

Proces rekonstytucji oraz pobierania produktu powinien odbywac si¢ w warunkach
aseptycznych.

Rekonstytuowane produkty przed podaniem powinny zosta¢ ocenione wzrokowo w celu
wykluczenia obecnosci czastek 1 przebarwien.

Roztwér powinien by¢ niemal bezbarwny do zottawego, przezroczysty do lekko
opalizujacego z obojetnym pH. Nie stosowaé roztwordw, ktore sa metne lub zawieraja
osad.

Rekonstytucja

Ogrza¢ zarowno rozpuszczalnik, jak 1 proszek do temperatury pokojowej lub temperatury
ciata (nie wyzszej niz ), nie otwierajac fiolek.

Preparat Riastap nalezy rekonstytuowaé¢ woda do wstrzykiwan (50 ml, nie zataczona).
Przed rekonstytucja produktu nalezy umy¢ rece lub zatozy¢ rekawiczki.

Usung¢ wieczko z fiolki zawierajgcej Riastap, tak aby odstoni¢ centralng czgs¢ korkéw
infuzyjnych.

Przetrze¢ powierzchni¢ korka infuzyjnego antyseptycznym roztworem i zostawi¢ do
wyschnigcia.

Wprowadzi¢ rozcienczalnik do fiolki uzywajac odpowiedniego sprzetu. Upewnié sie¢, ze
proszek zostal catkowicie zwilzony.

Po delikatnym zmieszaniu ruchem obrotowym zawarto$ci fiolki az do rekonstytucji
proszku, roztwor jest gotowy do podania. Unikac silnego wstrzasania, ktére powoduje
powstawanie piany. Ogoélnie przyjmuje si¢, ze proszek rozpuszcza si¢ w ciggu okoto 5
minut. Catkowite rozpuszczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 15 minut.



—  Otworzy¢ plastikowy blister zawierajacy naktuwacz dozujacy (Mini-Spike®) dostarczony
z produktem leczniczym Riastap (Ryc.2)

X
Ryc. 2

— Nalezy wprowadzi¢ zatgczony naktuwacz dozujacy  do korka fiolki z produktem po
rekonstytucji (Ryc. 3)

]
e

— Po wprowadzeniu nakluwacza dozujacego, usunaé¢ wieczko. Po usunigciu wieczka nie
wolno dotyka¢ odkrytej powierzchni.

— Nalezy otworzy¢ blister z filtrem (filtr strzykawkowy Pall®) dostarczony z produktem
leczniczym Riastap (Ryc.4)

Z Ryc. 4

Nakreci¢ strzykawke na filtr (Ryc.5)

Ryc. 5
— Nakreci€ strzykawke z zamocowanym filtrem na nakluwacz dozujacy (Ryc. 6)

0z

01—

— Pobra¢ produkt po rekonstytucji do strzykawki (Ryc.7)



& Ryt

— Po zakonczeniu, nalezy odlagczy¢ filtr, naktuwacz dozujacy i pustg fiolke od strzykawki
1 usung¢ zgodnie z obowigzujacymi zasadami nastgpnie rozpoczaé podawanie leku
zgodnie z zaleceniami.

— Rekonstytuowany roztwor powinien by¢ podany natychmiast przy uzyciu osobnego
zestawu do wstrzykniecia / infuzji.

— Nalezy uwaza¢ aby nie spowodowaé aspiracji krwi do strzykawek wypelionych
produktem.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 18352

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.06.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Wrzesien 2024
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