CSL Behring
Fibrogammin®

Tento dokument je odbornou a pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je
predmétem specifického 1é¢ebného programu. Odbornd a piibalovd informace byla
piedlozena zadatelem o specificky 1écebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv.

PRIBALOVA INFORMACE A SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fibrogammin® 250/1250
Préasek a rozpoustédlo pro injek¢éni/infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Pripravek Fibrogammin je purifikovany koncentrat krevniho koagula¢niho
faktoru XIII (FXIII). Ziskava se z lidské plazmy a je dostupny ve formé bilého prasku.

Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné 250 nebo 1250 mezinarodnich jednotek (IU)
lidského koagula¢niho faktoru XIII. Ptipravek Fibrogammin obsahuje pfiblizné 62,5 TU/ml
(250 IU/4 ml a 1250 TU/20 ml) lidského koagulacniho faktoru XIII po rekonstituci se 4 nebo
20 ml vody pro injekei.

Specificka aktivita ptipravku Fibrogammin je pfiblizné 3,1-13,3 IU/mg proteinu.

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Préasek a rozpousteédlo pro injek¢éni/infuzni roztok.
Bily prasek a €iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Fibrogammin je indikovan u dospélych a déti
ek profylaxi vrozeného deficitu FXIII a
ek perioperacni 1é¢bé chirurgického krvaceni u vrozeného deficitu FXIII.

Ptipravek Fibrogammin je déle indikovan
e pii hemoragické diatéze zpiisobené nebo castecné zplisobené ziskanym deficitem FXIII
ek podptirné terapii pii poruchach hojeni ran, zejména u ulcus cruris (bércového viedu),
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po rozsahlych operacich a poranénich.
4.2 Davkovani a zptuisob podavani

Davkovani

1 ml odpovida ptiblizné 62,5 IU, ptipadné 100 IU odpovida 1,6 ml.

Diilezité upozorneni:

Dévkovani a délku trvani 1€cby je tieba stanovit na zakladé klinické ucinnosti v kazdém
konkrétnim ptipadé.

Podavani lécivého pripravku
Davkovani se musi individudlné ptizptsobit télesné hmotnosti, laboratornim hodnotam
a klinickému obrazu doty¢ného pacienta.

Dévkovéni pfi rutinni profylaxi

Pocatecni davka

e 40 mezinarodnich jednotek (IU) na kg télesné hmotnosti.

e Rychlost injekéniho podéani nesmi ptekrocit 4 ml za minutu.

Nésledné davkovani

o Déavkovani musi vychazet z posledni minimalni hladiny aktivity FXIII. Interval je
28 dni (4 tydny) s cilem udrzet minimalni hladinu aktivity FXIII v rozsahu ptiblizné
5 az 20 %.

e Doporucené upravy davky + 5 IU na kg musi zohlednit minimalni hladinu aktivity
FXIII uvedenou v tabulce 1 a klinicky obraz doty¢ného pacienta.

«  Upravu davky je nutné provést na zékladé specifického citlivého testu pouzivaného
ke stanoveni hladiny aktivity FXIII. Ptiklad upravy davky pomoci standardniho méfeni
aktivity FXIII Berichrom® je uveden niZe v tabulce 1.

Tabulka 1: Uprava davky na zékladé vySetieni hladiny aktivity FXIII pomoci testu

Berichrom®
Minimalni hladina aktivity FXIII (%) Uprava davky
Minimalni hladina < 5 % Zvyseni o 5 jednotek na kg
Minimalni hladina od 5 % do 20 % Z4dna zména
Dvé minimalni hladiny > 20 % SniZeni o 5 jednotek na kg
Jedna minimalni hladina > 25 % SniZeni o 5 jednotek na kg

Sila métend v jednotkach se urcuje na zaklad€ vysetfeni hladiny aktivity FXIII pomoci testu
Berichrom® a vztahuje se k aktualnimu mezindrodnimu standardu pro koagula¢ni faktor
XIII v plazmé. Proto jedna jednotka odpovida jedné mezinarodni jednotce.
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Ptedoperacni profylaxe

Po posledni rutinni profylaxi pacienta, je-li pldnovan opera¢ni vykon:

e Mezi21. a 28. dnem po posledni rutinni profylaxi — plna profylakticka davka se podava
bezprostfedné pied operacnim vykonem. Dalsi profylaktickd davka by méla byt podéna
po 28 dnech.

e Mezi 8. a2l. dnem po posledni rutinni profylaxi — pfed operacnim vykonem muize byt
podana dalsi davka (plné nebo Castecnd). Davka by méla vychazet z hladiny aktivity
FXIII a klinického obrazu dotycného pacienta a mé¢la by byt piizpisobena
biologickému poloc¢asu piipravku Fibrogammin.

e Do 7 dnil od posledni davky — dal$i podani nemusi byt nutné.

Uprava davky se miize od téchto doporuceni odchylit a méla by vzdy vychéazet z hladiny
aktivity FXIII a klinického obrazu doty¢ného pacienta. VSechny pacienty je tfeba béhem
opera¢niho vykonu i po ném peclive sledovat.

Z tohoto divodu je vhodné sledovat zvysSeni hladiny aktivity FXIII stanovenim FXIII.
V piipadé vétsiho vykonu a zdvazného krvaceni je tieba se zaméfit na dosaZeni zhruba
normalnich hodnot (u zdravych osob: 70 %—140 %).

Ziskanvy deficit faktoru XIII

Pii 1écbé hemoragické diatézy by se mélo podavat nejméné 15-20 mezinarodnich jednotek
(IU) na kg télesné hmotnosti za den az do zlepSeni ptiznakt, popt. az do spontanni
normalizace hladiny aktivity FXIIIL

Podptlirna terapie pii poruchéach hojeni ran

10 mezinarodnich jednotek (IU) na kg télesné hmotnosti v den operace a jednou denné

po dobu nasledujicich 3 dnt. U rizikovych pacientl 1ze individudlni davku zvysSit az na 15—
20 IU/kg télesné hmotnosti.

Déti a mladistvi

Davkovani a zptisob podani u déti a mladistvych se odviji od télesné hmotnosti, a proto

se obecné fidi stejnymi pokyny jako u dospélych. Davkovani a/nebo frekvence poddvani
musi vZdy vychazet z klinické G¢innosti a hladiny aktivity FXIII. (Viz rovnéZz bod 5.1 a 5.2)

Starsi pacienti
Dévkovani a zplisob podavani u starSich osob (> 65 let) nebyly v klinickych studiich
hodnoceny.

Zpusob podavani

Strana 3 z 14



CSL Behring
Fibrogammin®

Po rekonstituci by mél byt roztok ¢iry nebo mirné opalescentni. Roztok pfipraveny k pouziti

je tieba ptfed podanim zahtat na pokojovou nebo télesnou teplotu. Roztok se podavéa pomalu

intraven6zn¢ samostatnym injek¢énim/infuznim pfistupem (je soucasti baleni) rychlosti, ktera
je pro pacienta ptijemna. Rychlost injek¢niho nebo infuzniho podavani nesmi piekrocit

cca 4 ml za minutu.

Pacienta je tfeba nasledné sledovat, zda se u néj neobjevi okamzité reakce. Objevi-li se
reakce, ktera by mohla souviset s podanim ptipravku Fibrogammin, rychlost infuze se musi
snizit nebo se podavani infuze musi pierusit — v zavislosti na klinickém stavu doty¢ného
pacienta.

Pokyny k rekonstituci 1é¢ivého ptipravku pied pouzitim jsou uvedeny v bodé 6.6.
4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a bezpecnostni opatieni pro pouziti

Pacientim se znamymi alergickymi reakcemi na piipravek (naptiklad generalizovana
kopftivka, zarudnuti kize, pokles krevniho tlaku, dychaci obtize) lze preventivné podévat
antihistaminika a kortikosteroidy.

Pti podani ptipravku Fibrogammin se mohou vyskytnout alergické reakce z precitlivélosti.
Pokud se objevi ptiznaky precitlivélosti (naptiklad urtikarialni exantém, generalizovana
kopfivka, tlak na hrudi, stridor, pokles krevniho tlaku a anafylaxe), je tfeba infuzi pfipravku
Fibrogammin okamZité& zastavit. V ptipad¢ Soku je nutné dodrZovat aktualné platné 1ékatské
pokyny pro 1é¢bu Sokovych stavil.

Vzhledem k tomu, ze FXIII stabilizuje fibrin, doporucujeme opatrny piistup v ptipade, ze
se u pacienta v nedavné dobé vyskytla trombdza.

Imunogenicita

Mezi zndmé komplikace, které pfinasi 1écba ptipravkem Fibrogammin, patii tvorba
neutralizujicich protilatek (inhibitorti) proti FXIII. Pacienty je proto nutno sledovat

z hlediska moZného rozvoje inhibitord. Pfitomnost inhibitort se mize projevit
nedostate¢nou odpovédi na 1é€bu. V piipadé, Ze existuje podezieni na pfitomnost inhibitort,
pokud neni dosazeno hladin FXIII v plazmé nebo pokud se béhem profylaktické 1€€by
objevi krvéceni, je tfeba zméftit koncentrace inhibitortt FXIII.
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Pokyny pro pacienty, ktefi musi dodriovat dietu s nizkym obsahem soli

Ptipravek Fibrogammin obsahuje 124,4-195,4 mg (5,41-8,50 mmol) sodiku na davku
(40 IU/kg télesné hmotnosti pfi prumérné télesné hmotnosti 70 kg) pti podani doporucené
davky (2800 IU = 44,8 ml).

To je nutné vzit v tivahu u pacientd, ktefi musi dodrzovat dietu s nizkym obsahem soli.

Virova bezpecnost

Mezi standardni metody prevence infekénich onemocnéni, ktera se mohou vyskytnout pii
pouziti 1éCivych ptipravki ziskanych z lidské krve nebo plazmy, patii peclivy vybér darct,
testovani kazdého jednotlivého odbéru a kazdé jednotlivé smési plazmy na specifické
infek¢ni markery a pfijeti G€innych opatieni ve vyrob¢ k inaktivaci/eliminaci virg.

I ptes veskera takovato opatfeni nelze pti pouzivani 1écivych ptipravka vyrobenych z lidské
krve nebo plazmy zcela vyloucit moznost pfenosu patogent. To plati i pro doposud
neznamé viry a jiné patogeny.

Ptijata opatieni se jevi jako ucinné pro obalené viry, jakymi jsou naptiklad virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a rovnéz

pro neobalené viry, jakymi jsou napiiklad virus hepatitidy A a parvovirus B19.

Upozoriiujeme na povinnost dokumentace podle zékona o transfuzich.

Pacientiim, ktefi ptipravky z lidské krve nebo plazmy dostavaji pravidelné, se doporucuje
o¢kovani proti hepatitidé A a hepatitidé B.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné klinické studie ke stanoveni interakci.
4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Omezené udaje o klinickém pouZiti ptipravku Fibrogammin v t€hotenstvi neprokazaly
zadné negativni G¢inky na pribéh t€hotenstvi nebo vyvoj béhem porodu ani po ném.

Pouziti ptipravku Fibrogammin béhem téhotenstvi 1ze v piipadé potieby zvazit.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje, které by svédcily o vyluovani piipravku Fibrogammin
do matetského mléka. Vzhledem ke zna¢né velikosti jeho molekul je vSak vylucovani
do mateiského mléka nepravdépodobné a vzhledem k jeho proteinové struktuie je
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nepravdépodobnad i absorpce celych molekul do téla kojence. Piipravek Fibrogammin lze
proto podavat i béhem kojeni.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich ptipravku Fibrogammin na plodnost.

4.7 Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné klinické studie o vlivu 1éCivého pripravku na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci Gcinky vychazeji z analyz udaji ziskanych po uvedeni 1é¢ivého
ptipravku na trh.

Tabulka s ptfehledem nezédoucich uc€ink

Nize uvedend tabulka je ¢lenéna na zdkladé klasifikace podle organovych systémil
MedDRA. Jsou pouzity nasledujici standardni kategorie Cetnosti: velmi ¢asté (> 1/10); Casté
(>1/100 az < 1/10); méné¢ casté (=1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000);
velmi vzacné (< 1/10 000).

Trida organovych NeZadouci ucinky Cetnost
systémi MedDRA

Poruchy imunitniho Alergoidné-anafylaktoidni Vzacné
systému reakce (napf. generalizovana

kopftivka, zarudnuti kiiZe,
pokles krevniho tlaku, dychaci
obtize)

Tvorba inhibitort proti FXIII | Velmi vzacné

Celkova onemocnéni a | ZvySena teplota Vzacné
reakce v misté podani

Pti vyskytu alergoidné-anafylaktoidnich reakci je tfeba ptipravek Fibrogammin okamzité
vysadit a zah4jit vhodnou 1é¢bu. Nutné je dodrZovat aktualné platné 1ékaiské pokyny
pro 1é¢bu Sokovych stavi.

Déti a mladistvi
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Bezpecnostni profil u déti a mladistvych v klinickych studiich odpovida bezpe¢nostnimu
profilu u dospélych.

Informace o virové bezpecnosti jsou uvedeny v bod¢ 4.4.

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaSeny zadné ptipady predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika
ATC kéd: B02B D07

Vzhledem k tomu, Ze faktor XIII enzymaticky spojuje aminoskupiny lysinu s glutaminem,
je schopen vzajemné propojit molekuly fibrinu (tzv. transamiddzovy tc¢inek). Vysledkem je,
Ze se srazeniny stabilizuji a fibroblasty do nich zrychlené proristaji, coz podporuje hojeni
ran.

Déti a mladistvi

V klinickych studiich, kterych se zucastnili 1 déti a mladistvi ve v€ku < 18 let s vrozenym
deficitem FXIII, bylo prokéazano, Ze pti profylaktickém podavani ptipravku Fibrogammin
kazdych 28 dni Ize dosdhnout minimalni hladiny aktivity FXIII pfiblizné 5 % az 20 %.
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5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Distribuce
Lécivy piipravek se aplikuje intravenozné a je okamzité dostupny v plazmatické koncentraci
odpovidajici podané davce.

Eliminace

U pacientl s vrozenym nedostatkem FXIII byl stanoven biologicky polocas na 6,6 + 2,29 dne
(median £ SD).

Ptipravek Fibrogammin je odbouravan stejnym zptisobem jako télu vlastni koagula¢ni
faktor XIII.

Naésledujici tabulka uvadi piehled farmakokinetickych parametra (dospéli/18 let a starsi):

Parametr Median (min.—max.)
AUC ss, 0-inf (jednotky<h/ml) 182,9 (133,5-300,2)
Css, max (Jednotky/ml)* 0,9 (0,6-1,2)

Css, min (jednotky/ml)* 0,07 (0,0-0,16)

Tmax (h) 1,2 (0,7-4,2)
Biologicky polocas [dny] 7,8 (3,1-11,02)

CL [ml/h/kg] 0,22 (0,13-0,30)

Vs [ml/kg] 49,4 (31,65-62,91)
MRT [dny] 11,7 (5,7-17,02)

AUC ss (0-inf) = Plocha pod kiivkou plazmatické
koncentrace od ¢asu 0 do nekonec¢na v ustaleném stavu
* 100% aktivita odpovida 1 jednotce/ml

Css, max: Nejvyssi koncentrace v ustaleném stavu

svvr

Tumax: Cas do dosazeni nejvyssi koncentrace

CL: Clearance

Vs: Distribuéni objem v ustaleném stavu

MRT = Mean Residence Time, stfedni doba zdrzeni

Déti a mladistvi

Z celkového poctu 188 ti¢astnikl klinickych studii s koncentratem FXIII (u lidi) bylo

117 Gcastniki pti zatazeni do klinické studie mladSich 18 let (1 mésic az < 2 roky, n=17;

2 roky az<12let,n=62; 12 letaz < 16 let, n =30; 17 let az 18 let, n = 8). Ve
farmakokinetické studii PK 2002 bylo 5 ze 14 ucastnik studie ve v€ku od 2 do < 18 let
(2azlllet,n=3;12az16let,n=2; 17 az 18 let, n = 0). Utastnici mladsi 16 let méli kratsi
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6.1

6.2

6.3

biologicky polocas a rychlejsi clearance (biologicky polocas: 5,7 + 1,00 dne; clearance:
0,291 £ 0,12 ml/h/kg) ve srovnani s dospélymi (biologicky polocas: 7,1 + 2,74 dne,
clearance: 0,22 + 0,07 ml/h/kg).

Lécivy piipravek ma u déti kratsi biologicky polocas a rychlejsi clearance nez u dospélych.
Protoze se vSak davkovani vypocitava individualné podle télesné hmotnosti a ptizptsobuje

se minimalni hlading aktivity FXIII bez ohledu na v€kovou skupinu, neni uprava davkovani
podle véku nutna.

5.3 Preklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti

Lidské plazmatické proteiny obsazené v ptipravku Fibrogammin se chovaji jako t€lu vlastni
slozky.

Studie na laboratornich zvitatech s jednordzovym a opakovanym podanim neprokéazaly

zadny toxikologicky potencial pfipravku Fibrogammin. Nebyly provedeny zadné klinické
studie reproduk¢ni toxicity ani studie embryofetalniho vyvoje.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Prasek:

Lidsky albumin
Monohydrat glukozy

Chlorid sodny
Hydroxid sodny — NaOH (k upravé pH)

Rozpoustedlo:
Voda pro injekci

Inkompatibility

Ptipravek Fibrogammin se nesmi misit s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které
jsou uvedeny v bod¢ 6.6, a je tfeba ho podavat pies oddéleny piistup.

Doba pouzitelnosti
3 roky.

Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a lahvicce se ptipravek Fibrogammin
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6.4

6.5

nesmi dale uzivat.

Fyzikalné-chemicka stabilita je prokdzana pii teploté < 25 °C po dobu 24 hodin.

Z mikrobiologického hlediska by vSak mél byt 1éCivy ptipravek pouzit okamzité. Pokud
se 1éCivy piipravek nespotiebuje okamzité, nesmi byt ponechén déle nez 4 hodiny

pfi pokojové teploté. Rozpustény 1é¢ivy piipravek se nesmi uchovavat v chladnicce

ani zmrazovat.

Zvlastni opatreni pro skladovani

Skladujte v lednicce (pfi teploté + 2 °C az + 8 °C).

Chrarte pfed mrazem.

Injekéni lahvicky uchovavejte v uzaviené krabicce, aby byl jeji obsah chranén pred svétlem.
Pokyny pro skladovani po rekonstituci pfipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Typ a obsah baleni
Druh baleni

Injekéni lahvicky:

250 IU

Prasek: injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla, uzaviena pryzovou (brombutylovou) zatkou

a uzaviena hlinikovo-plastovym krimpovacim vickem. Injekéni lahvicka z bezbarvého skla
s 1250 TU

Préasek: injekcni lahvicka z bezbarvého skla, uzaviena pryzovou (brombutylovou) zatkou

a uzaviena hlinikovo-plastovym krimpovacim vickem. Injekéni lahvicka z bezbarvého skla

Velikosti baleni

Baleni s 250 IU

1 injekeéni lahvicka s praSkem

1 injekéni lahvicka se 4 ml vody pro injekei

1 pfepoustéci adaptér s filtrem 20/20 (Mix2Vial)
Souprava pro aplikaci (vnitini obal):

1 jednorazova injekéni strikacka (5 ml)

1 venepunk¢ni souprava

2 tampony napusténé alkoholem

1 nesterilni naplast

Baleni s 1250 IU
1 injekéni lahvicka s praSkem
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6.6

1 injekéni lahvicka s 20 ml vody pro injekce

1 pfepoustéci adaptér s filtrem 20/20 (Mix2Vial)
Souprava pro aplikaci (vnitini obal):

1 jednorazova injekéni strikacka (20 ml)

1 venepunkéni souprava

2 tampony napusténé alkoholem

1 nesterilni naplast

Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Zvl1astni opatieni pro likvidaci a dalSi upozornéni pro manipulaci

Vseobecnad upozorneni

e Roztok by mél byt ¢iry nebo mirné opalescentni. Rekonstituovany 1é€ivy ptipravek je
tteba po filtraci/natazeni roztoku do injekéni stiikacky (viz nize) a pted aplikaci
vizualné zkontrolovat na pfitomnost ¢astic a zménu zabarveni.

e Piipravu a odbér je nutné provadét za aseptickych podminek.

o Viditeln¢ zakalené roztoky nebo roztoky s obsahem rezidui (usazenin/¢éstic) se nesmi
pouZivat.

Priprava

Zahtejte rozpoustédlo na pokojovou teplotu. Ped otevienim baleni Mix2Vial odstrante
z lahvicek s rozpoustédlem a 1écivym pripravkem odtrhavaci vicka a zatky ocistéte
antiseptickym roztokem a nechte je oschnout.

1. Odstratite z baleni Mix2Vial kryci papir.
Nevytahujte Mix2Vial z blistru!

2. Postavte lahvi¢ku s rozpoustédlem

na rovny a Cisty povrch a pevné ji uchopte
a drzte. Uchopte soupravu Mix2Vial

s blistrem a vpichnéte hrot modrého
adaptéru svisle skrze zatku lahvicky

s rozpoustédlem.
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3. Opatrn¢ odstraiite blistr ze soupravy
Mix2Vial tak, ze ho pfidrzite za okraj

a vytahnete svisle vzhiiru. Presvédcte se, ze
jste vytahli jen blistr a nikoli soupravu
Mix2Vial.

4. 4. Postavte lahvi¢ku s 1é¢ivym
pripravkem na pevny povrch. Obrat’te
lahvicku s rozpoustédlem spolu s nasazenou
soupravou Mix2Vial dnem vzhiiru

a vpichnéte hrot prihledného adaptéru
svisle skrze zatku injek¢éni lahvicky

s lé¢ivym piipravkem. Rozpoustédlo

se samo automaticky nasaje do injek¢ni
lahvicky s 1é¢ivym piipravkem.

5. Uchopte jednou rukou tu ¢ast soupravy
Mix2Vial, kde je injek¢ni lahvicka s 1é¢ivym
ptipravkem a druhou rukou tu ¢ast, kde je
lahvicka od rozpoustédla a proti sméru
hodinovych rucicek je od sebe opatrné
odSroubujte na dvé ¢asti. Injekéni lahvicku

5 od rozpoustédla s pfipojenym modrym
adaptérem soupravy Mix2Vial zlikvidujte.

6. Injekéni lahvicku s 1é€ivym piipravkem

@ a pfipojenym prithlednym adaptérem opatrné
| otagejte krouzivym pohybem, dokud
- 6 se léCivy pripravek zcela nerozpusti.

Nettepejte s ni.

7. Natdhnéte vzduch do prazdné sterilni
injeke¢ni stiikacky. Drzte lahvicku s [éCivym
pripravkem ve svislé poloze, pfipojte
sttikacku ke konektoru Luer Lock soupravy
Mix2Vial oto¢enim ve sméru hodinovych
rucicek a vstiiknéte vzduch do injekéni
lahvicky s 1écivym piipravkem.

Strana 12 z 14



CSL Behring
Fibrogammin®

Natazeni roztoku do injek¢ni stfikacky a aplikace

8. Zatimco drzite pist injek¢ni stiikacky
stlaceny, obrat’te celou sestavu dnem vzhiiru
a pomalym vytahovanim pistu natahnéte
roztok do injekéni stiikacky.

9. Po natazeni celého objemu roztoku

do injekéni stiikacky uchopte pevné jeji télo
(pist stale smétuje doll) a odSroubujte
injekéni stiikacku z prihledného adaptéru
soupravy Mix2Vial ota€enim proti sméru
hodinovych rucicek.

= o aiM™Nel——d 0

Je tieba dbat na to, aby se do napInéné injekéni stiikacky nenasala krev, jelikoz hrozi
nebezpedi, ze zde dojde k jejimu srazeni a bude tim pacientovi podano fibrinové koagulum.

Je-1i pro jednu infuzni aplikaci zapotiebi vice nez jedna injekeni lahvicka piipravku
Fibrogammin, 1ze obsah nékolika injek¢nich lahvicek sloucit do infuzni soupravy, kterd je
na trhu bézné dostupna.

Roztok ptipravku Fibrogammin se nikdy nesmi fedit.
Rekonstituovany roztok je tfeba podavat pomalu intraven6zné (ne rychleji nez 4 ml
za minutu) samostatnym injekénim nebo infuznim pfistupem (je soucasti baleni).

Nepouzity 1€civy piipravek nebo odpadni materidl je tfeba zlikvidovat v souladu s piedpisy
platnymi v dané zemi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH
—  Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg
—  Prodej Spolkova republika Némecko (Verkauf Deutschland)
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10.

11.

12.

Philipp-Reis-Str. 2
65795 Hattersheim
Tel.: +49 6190 75 84810

REGISTRACNI CISLO

Fibrogammin® 250  Cislo povoleni: PEI.H.03242.01.1
Fibrogammin® 1250  Cislo povoleni: PEI.H.03242.02.1

DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Posledni prodlouZeni registrace: 07. tinora 2005

DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2024

ZEME PUVODU KREVNI PLAZMY

Belgie, Némecko, Lucembursko, Mad’arsko, USA

POVINNOST LEKARSKEHO PREDPISU

Lécivy ptipravek je vazan na lékatsky predpis
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