Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fibryga,2 g
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

Fibrynogen ludzki

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fibryga i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fibryga
Jak stosowac lek Fibryga

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fibryga

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fibryga i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Fibryga

Fibryga zawiera ludzki fibrynogen, ktory jest waznym biatkiem w procesie krzepnigcia krwi. Brak
fibrynogenu oznacza, ze krew nie krzepnie tak dobrze jak powinna, co powoduje zwigkszona sktonnosé¢
do krwawien. Zastapienie brakujacego fibrynogenu lekiem Fibryga skoryguje taka wade procesu
krzepniecia.

W jakim celu stosuje si¢ lek Fibryga

Lek Fibryga stosowany jest w:

- leczeniu epizodéw krwawienia i profilaktyce podczas zabiegdw chirurgicznych u pacjentéw z
wrodzonym niedoborem fibrynogenu (hipo- lub afibrynogenemia) ze sktonnoscia do krwawien.

- suplementacji fibrynogenu u pacjentow z niekontrolowanym ci¢zkim krwotokiem, ktéremu
towarzyszy niedobor fibrynogenu nabyty podczas zabiegow chirurgicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fibryga

Kiedy nie stosowa¢ leku Fibryga:

- jesli pacjent ma uczulenie na ludzki fibrynogen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystapila w przesztosci reakcja alergiczna na lek Fibryga.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek lek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fibryga nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Ryzyko zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych
Lekarz powinien oceni¢ korzysci ze stosowania tego leku wobec ryzyka powstawania skrzepow
w naczyniach krwiono$nych, zwlaszcza jezeli:



- pacjent otrzymat duzag dawke lub wielokrotne dawki tego leku,

- pacjent mial w przesztosci atak serca (choroba wiencowa lub zawat migsnia sercowego
w wywiadzie),

- pacjent ma chorobe watroby,

- pacjent jest $wiezo po zabiegu chirurgicznym (pacjent pooperacyjny),

- pacjent przechodzi zabieg chirurgiczny (pacjent okolooperacyjny),

- u noworodkow,

- jesli pacjent ma duze ryzyko powstawania zakrzepow lub zaburzen krzepnigcia w naczyniach
krwiono$nych (pacjenci z ryzykiem zdarzen zakrzepowo-zatorowych lub rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego).

Lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie dodatkowych testow krzepniecia w celu monitorowania ryzyka.

Reakcje alergiczne i typu anafilaktycznego

Kazdy lek, taki jak Fibryga, ktory produkowany jest z ludzkiej krwi (zawierajacej biatka) i ktory jest
wstrzykiwany do zyty (podawany dozylnie) moze spowodowac reakcje alergiczne. Jezeli u pacjenta w
przeszto$ci wystapily reakcje alergiczne na lek Fibryga, lekarz zdecyduje, czy konieczne jest
zastosowanie leku przeciwalergicznego.

Lekarz wyjasni pacjentowi, jakie sg ostrzegawcze objawy reakcji alergicznej lub typu
anafilaktycznego.

Nalezy zwréci¢ uwage na wczesne objawy reakcji alergicznej (nadwrazliwosci), takie jak:

- pokrzywka,

- wysypka,

- uczucie ucisku w klatce piersiowe;,

- $wiszczacy oddech,

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi,

- lub reakcja anafilaktyczna (jezeli ktorykolwiek lub wszystkie powyzsze objawy wystepuja nagle
i z duzym nasileniem).

Jezeli wystapia takie objawy, wstrzykniecie/infuzja leku Fibryga powinna by¢ natychmiast przerwana.

Bezpieczenstwo wirusologiczne

Kiedy leki wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sa okreslone srodki ostroznosci,

aby zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmuja one:

- staranng selekcje dawcow krwi 1 osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow mogacych by¢
nosicielami zakazen,

- badanie kazdej donacji i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecno$ci wiruséw/zakazen,

- wlaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapéw majacych na celu inaktywacje lub
usunigcie wirusow.

Mimo tych $rodkow ostroznosci w przypadku podawania lekow przygotowanych z ludzkiej krwi lub

osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez

nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna wiruséw lub innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki sa uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus

ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia

watroby typu C (HCV), jak i bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A (HAV). Podejmowane

srodki ostrozno$ci moga mie¢ ograniczong skutecznos¢ wobec wiruséw bezotoczkowych, takich jak

parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ powazne w przypadku kobiet w cigzy (zakazenie

nienarodzonego dziecka) oraz 0s6b z uposledzeniem odpornosci lub z pewnymi typami anemii (np.

anemia sierpowatokrwinkowa lub patologiczny rozpad czerwonych krwinek).

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku podawania pacjentowi leku Fibryga odnotowac

nazwe 1 numer serii produktu w celu mozliwosci powigzania pacjenta z dang serig zastosowanego

produktu leczniczego.

Jesli pacjent otrzymuje regularnie/wielokrotnie produkty zawierajace fibrynogen pochodzacy

z ludzkiego osocza, lekarz moze zaleci¢ pacjentowi rozwazenie szczepienia przeciwko wirusowemu

zapaleniu watroby typu A i B.



Starsze dzieci i mlodziez
Nie ma zadnych swoistych ani dodatkowych ostrzezen ani Srodkdéw ostroznosci dotyczacych dzieci
i mlodziezy.

Lek Fibryga a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Fibryga nie wolno miesza¢ z zadnymi innymi lekami z wyjatkiem wymienionych w punkcie
LwInformacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego / Rekonstytucja’.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek ten
powinien by¢ stosowany w okresie cigzy lub karmienia piersig tylko po konsultacji z lekarzem lub
farmaceuts.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Fibryga nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Fibryga zawiera s6d

Ten lek zawiera sod (glowny sktadnik soli kuchennej) w ilosci do 264 mg w kazdej butelce.
Odpowiada to 13,2% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez dorostych. Nalezy
wzia¢ to pod uwagge, jezeli pacjent stosuje diete niskosodowa.

3. Jak stosowa¢ lek Fibryga

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lek Fibryga podawany jest w postaci wlewu dozylnego (kroplowki) przez personel medyczny.
Dawka i schemat dawkowania zalezg od:

- masy ciala pacjenta,

- ciezkosci choroby,

- lokalizacji krwawienia,

- charakteru zabiegu chirurgicznego,

- ogolnego stanu zdrowia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Sposob podawania leku Fibryga dzieciom i mtodziezy (dozylnie) nie rozni si¢ od podawania go
dorostym.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fibryga

Lekarz bedzie regularnie przeprowadza¢ badania krwi w celu oznaczenia stgzenia fibrynogenu, aby
zmniejszy¢ ryzyko przedawkowania.

W przypadku przedawkowania zwigksza si¢ ryzyko powstawania patologicznych skrzepow krwi

w naczyniach krwionosnych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania

Lek ten powinien by¢ podawany we wstrzyknieciu lub infuzji (kropléwce) do zyly po rekonstytucji
przy uzyciu zatgczonego rozpuszczalnika. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:
- jesli wystapi ktorekolwiek z dzialan niepozadanych,
- jesli wystapi jakiekolwiek dzialanie niepozadane niewymienione w niniejszej ulotce.

Nastepujace dzialania niepozadane zgloszono w przypadku stosowania leku Fibryga i innych

produktéw zawierajacych fibrynogen (czgsto$¢ wystepowania wymienionych ponizej dziatan

niepozadanych jest nieznana):

- reakcje alergiczne lub typu anafilaktycznego: reakcje skorne, takie jak wysypka skorna
lub zaczerwienienie skory (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

- dotyczace uktadu krazenia: zapalenie zyt i powstawanie zakrzepow krwi (patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’).

- wzrost temperatury ciata (goraczka).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fibryga
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na tekturowym
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywac¢ butelke
w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny przy przechowywaniu w temperaturze
pokojowej (15°C-25°C). Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy uzy¢
natychmiast, chyba ze metoda rekonstytucji wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
Jezeli produkt leczniczy nie zostanie uzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas
1 warunki jego przechowywania przed podaniem. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fibryga

- Substancja czynnag jest ludzki fibrynogen.
Lek Fibryga zawiera 2 g fibrynogenu ludzkiego w butelce lub 20 mg fibrynogenu ludzkiego na
ml po rekonstytucji w zataczonym rozpuszczalniku (100 ml wody do wstrzykiwan).

- Pozostate sktadniki to argininy chlorowodorek, glicyna, sodu chlorek i sodu cytrynian
dwuwodny.
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Fibryga i co zawiera opakowanie

Lek Fibryga wystepuje jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do
infuzji i dostepny jest w szklanych butelkach.

Bialy lub bladozotty higroskopijny proszek lub krucha, zestalona masa.

Rozpuszczalnik jest bezbarwna i przezroczysta ciecza.

Przygotowany roztwor powinien by¢ niemal bezbarwny i lekko opalizujacy.

Lek Fibryga sprzedawany jest w tekturowym pudetku zawierajgcym:

- 1 butelke z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji,

- 1 fiolke z 100 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwan),

- 1 urzadzenie do rekonstytucji nextaro.

Podmiot odpowiedzialny
Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451

1070 Anderlecht

Belgia

Wytworca

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23,

112 75 Sztokholm, Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Fibryga
Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Islandia, Litwa, Luksemburg,
Lotwa, Malta, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Szwecja, Wegry,

Wiochy:
Irlandia, Niemcy, Stowacja: Fibryga2 g
Stowenia: Fibrema

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie
Dawkowanie i czas trwania terapii zastepczej zalezg od stopnia ciezkosci zaburzenia, lokalizacji
1 intensywnosci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Nalezy oznaczac stgzenie (czynno$ciowe) fibrynogenu w celu wyliczenia indywidualnego
dawkowania oraz ilosci i czgsto$ci podawanych dawek u kazdego pacjenta poprzez regularne pomiary



stezenia fibrynogenu w osoczu i ciggle monitorowanie stanu klinicznego pacjenta i innych
stosowanych terapii zastepczych.

W przypadku powaznych zabiegéw chirurgicznych konieczne jest doktadne monitorowanie terapii
zastgpczej przez oznaczanie parametroOw krzepnigcia.

1. Profilaktyka u pacjentéw z wrodzonym niedoborem fibrynogenu lub afibrynogenemig i znang
sktonnoscig do krwawien

Aby zapobiec nadmiernemu krwawieniu podczas zabiegdw chirurgicznych zaleca si¢ podawanie
profilaktyczne w celu zwigkszenia stezenia fibrynogenu do 1 g/l i utrzymania go na tym poziomie do
czasu osiggnig¢cia hemostazy i ponad 0,5 g/l do czasu zakonczenia gojenia ran(y).

W przypadku zabiegu chirurgicznego lub leczenia epizodu krwawienia nalezy wyliczy¢ dawke

W nastgpujacy sposob:

Dawka (mg/kg masy ciata) = [Stezenie docelowe (g/1) - stezenie oznaczone (g/1)]
0,018 (g/l na mg/kg masy ciala)

Dalsze dawkowanie (dawki i czgstos¢ wstrzykiwan) powinno by¢ dostosowane do stanu klinicznego
pacjenta i wynikow testow laboratoryjnych.

Biologiczny okres poltrwania fibrynogenu wynosi 3-4 dni. W zwigzku z tym, przy braku zuzycia
zwykle ponowne leczenie ludzkim fibrynogenem nie jest wymagane. Biorac pod uwage akumulacje,
do ktérej dochodzi w przypadku ponownego podawania w celach profilaktycznych, dawke i czestosé
nalezy ustala¢ w zalezno$ci od celéw terapeutycznych okreslonych przez lekarza dla konkretnego
pacjenta.

Dzieci i mlodziez

W przypadku zabiegu chirurgicznego lub leczenia epizodu krwawienia dawke dla mtodziezy nalezy
wyliczy¢ na podstawie podanego powyzej wzoru dla dorostych, natomiast dawke dla dzieci w wieku
<12 lat nalezy wyliczy¢ w nastgpujacy sposob:

Dawka (mg/kg masy ciala) = [Stezenie docelowe (g/1) - stezenie oznaczone (g/1)]
0,014 (g/l na mg/kg masy ciala)

Dalsze dawkowanie powinno by¢ dostosowane do stanu klinicznego pacjenta i wynikow testow
laboratoryjnych.

Osoby w podeszlym wieku

Badania kliniczne produktu Fibryga nie obejmowaty pacjentéw w wieku 65 lat i starszych w celu
przedstawienia rozstrzygajacych dowodow, czy wystepowatly u nich réznice w odpowiedzi na leczenie
w poréwnaniu do mtodszych pacjentow.

2. Leczenie krwawienia

Krwawienie u pacjentéw z wrodzonym niedoborem fibrynogenu lub afibrynogenemia

Leczenie epizodow krwawienia nalezy prowadzi¢ zgodnie z podanymi powyzej wzorami odpowiednio
dla dorostych/mtodziezy i dzieci w celu osiaggniccia zalecanego docelowego stezenia fibrynogenu w
osoczu wynoszacego 1 g/l. Stezenie to nalezy utrzymywac do czasu osiggni¢cia hemostazy.

Krwawienie u pacjentéw z nabytym niedoborem fibrynogenu

Dorosli

Zwykle poczatkowo podaje si¢ 1-2 g, a kolejne wlewy w razie potrzeby. W przypadku ci¢zkiego
krwotoku, np. podczas powaznego zabiegu chirurgicznego, wymagana moze by¢ wicksza ilos$¢
fibrynogenu (4-8 g).

Dzieci i mlodzies
Dawkowanie nalezy ustali¢ na podstawie masy ciata i wskazan klinicznych, ale zwykle wynosi 20—
30 mg/kg.



Instrukcja przygotowania i podawania
Instrukcje ogolne

Przygotowany roztwor powinien by¢ niemal bezbarwny i lekko opalizujacy. Nie uzywac
roztworow, ktore sg metne lub zawieraja osad.

Produkt leczniczy Fibryga jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie stosowac
ponownie zadnego ze sktadnikow.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny przy przechowywaniu w
temperaturze pokojowej (15°C-25°C). Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast, chyba ze metoda rekonstytucji wyklucza ryzyko
zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie uzyty natychmiast,
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki jego przechowywania przed podaniem.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Rekonstytucja

1.

Upewnic sig, ze butelka z proszkiem (Fibryga) i fiolka z rozpuszczalnikiem majg temperature
pokojowa. Nalezy utrzymywac te temperature przez calty proces rekonstytucji. Jezeli do
ogrzewania wykorzystywana jest taznia wodna, nalezy zachowac ostroznos¢, by nie dopuscic¢
do kontaktu wody z gumowymi korkami ani odrywanymi wieczkami pojemnikéw. Temperatura
tazni wodnej nie powinna przekracza¢ +37°C.

Zdjac¢ odrywane wieczka z butelki z proszkiem (Fibryga) oraz fiolki z rozpuszczalnikiem, aby
odstoni¢ centralng czgs¢ korka infuzyjnego. Przetrze¢ gumowe korki gazikiem z alkoholem i
pozostawi¢ do wyschnigcia.

Otworzy¢ opakowanie urzadzenia do rekonstytucji (nextaro) poprzez Sciggniecie pokrywki

(ryc. 1). Aby zachowac¢ jalowos¢, pozostawi¢ urzadzenie do rekonstytucji w przezroczystym
opakowaniu blistrowym. Nie dotykac¢ kolca.

Urzadzenie do rekonstytucji

Ryc. 1

Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na ptaskiej, czystej powierzchni i mocno przytrzymac. Bez
zdejmowania opakowania blistrowego umiesci¢ niebieska czg$¢ urzadzenia do rekonstytucji na
gorze fiolki z rozpuszczalnikiem. Weisng¢ prosto i mocno w dot, az do zatrzasniecia (ryc. 2). Nie
przekrecaé podczas podtaczania.

Uwaga:

Urzgdzenie do rekonstytucji nalezy najpierw przymocowaé do fiolki z rozpuszczalnikiem, a
nastepnie do butelki z liofilizowanym proszkiem. W przeciwnym razie nastgpi utrata podcisnienia
i nie dojdzie do przeniesienia rozpuszczalnika.
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@ Fiolka z rozpuszczalnikiem

Ryc. 2
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Trzymajac fiolke z rozpuszczalnikiem, ostroznie zdja¢ opakowanie blistrowe z urzadzenia do
rekonstytucji (nextaro) poprzez pociggnigcie pionowo do gory. Nalezy upewnic¢ si¢, ze urzadzenie
do rekonstytucji jest mocno podtaczone do fiolki z rozpuszczalnikiem (ryc. 3).

1

Fiolka z rozpuszczalnikiem

Ryc. 3

Umiesci¢ butelke z proszkiem (Fibryga) na ptaskiej, czystej powierzchni i mocno przytrzymac.
Wzig¢ fiolke z rozpuszczalnikiem z podtaczonym urzadzeniem do rekonstytucji i obroci¢ do gory
dnem. Umiesci¢ biatg czg$¢ tacznika urzadzenia do rekonstytucji na gorze butelki z proszkiem
(Fibryga) i mocno wcisna¢ az do zatrzasniecia (ryc. 4). Nie przekrecac¢ podczas podiaczania.
Rozpuszczalnik przeptywa automatycznie do butelki z proszkiem (Fibryga).

Fiolka
z rozpuszczalnikiem

‘ Butelka z
proszkiem
(Fibryga)

Ryc. 4

Z nadal podtaczong fiolka z rozpuszczalnikiem delikatnie obraca¢ butelkg z produktem
leczniczym Fibryga, az proszek catkowicie si¢ rozpusci. Aby unikna¢ tworzenia si¢ piany, nie
nalezy wstrzasac butelka. Proszek powinien rozpuscic si¢ catkowicie w ciggu okoto 5-10 minut.
Rozpuszczenie proszku nie powinno trwaé dtuzej niz 20 minut. Jesli proszek nie rozpusci si¢

w ciggu 20 minut, produkt nalezy wyrzucic.



8. W rzadkim przypadku, gdy podczas przenoszenia wody do wstrzykiwan zaobserwuje si¢
unoszenie si¢ na powierzchni niezrekonstytuowanego produktu lub gdy czas rekonstytucji
nieoczekiwanie si¢ wydluzy, proces rozpuszczania mozna przyspieszy¢ poprzez bardziej
energiczne mieszanie fiolki w poziomie.

9. Po zakonczeniu rekonstytucji rozkreci¢ urzadzenie do rekonstytucji (niebieska cze$¢) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara na dwie czgsci (ryc. 5). Nie dotykac tacznika luer lock
na bialej czesci urzadzenia do rekonstytucji.

Pusta fiolka
t z rozpuszczalnikiem

Butelka Fibryga
po rekonstytucji

Ryc. 5

10. Wyrzuci¢ pustg fiolke z rozpuszczalnikiem razem z podtaczong niebieska czescig urzadzenia do
rekonstytucji.

Podanie

1. Ostroznie podtaczy¢ strzykawke do tacznika luer lock na bialej czgsci urzadzenia do rekonstytucji
(ryc. 6).

2. Obroci¢ butelke Fibryga do gory dnem i pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. 7).

Butelka Fibryga
po rekonstytucji

Butelka Fibryga
po rekonstytucji

Ryc. 7

3. Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac tlok strzykawki (trzymajac tlok strzykawki
skierowany w dot) i wyjac strzykawke z urzadzenia do rekonstytucji (ryc. 8).



Pusta butelka
Fibryga

Ryc. 8

4.  Wyrzuci¢ bialg czgs¢ urzadzenia do rekonstytucji razem z pustg butelkg Fibryga.

Zaleca si¢ dozylne podanie przygotowanego roztworu w temperaturze pokojowej przy uzyciu
standardowego zestawu do infuz;ji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Sposdéb podawania

Infuzja lub wstrzyknigcie dozylne.

Produkt leczniczy Fibryga nalezy podawac powoli dozylnie przy zalecanej maksymalnej szybkosci
5 ml na minutg¢ u pacjentdéw z wrodzong hipo- lub afibrynogenemig i przy zalecanej maksymalnej
szybkosci 10 ml na minutg u pacjentéw z nabytym niedoborem fibrynogenu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.



