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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fibryga 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
fibrinogenum humanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fibryga a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fibryga pouzivat
Jak se pripravek Fibryga pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fibryga uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Fibryga a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Fibryga

Pripravek Fibryga obsahuje lidsky fibrinogen, coz je bilkovina dilezita pro srazlivost (koagulaci) krve.
Pfi nedostatku fibrinogenu se krev nesrazi tak dobte, jak by méla, a vysledkem je zvySeny sklon ke
krvaceni. Nahradou lidského fibrinogenu ptipravkem Fibryga se upravuje porucha krevni srazlivosti.

K ¢emu se pripravek Fibryga pouziva
Ptipravek Fibryga se pouziva k:

o 1é¢bé epizod krvaceni a profylaxe pti operaci u pacientil s vrozenym nedostatkem fibrinogenu
(hypofibrinogenemie nebo afibrinogenemie) se sklonem ke krvaceni.
o doplnéni fibrinogenu u pacientd s nekontrolovanym zavaznym krvacenim spolu s nedostatkem

fibrinogenu béhem operace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Fibryga pouzivat

NepouZzivejte piipravek Fibryga:

o jestlize jste alergicky(a) na lidsky fibrinogen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),
o jestlize jste v minulosti mél(a) alergické reakce na ptipravek Fibryga.

Informujte svého lékai‘e, pokud jste alergicky(a) na jakykoli 1é¢ivy pripravek.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Fibryga se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Riziko krevnich srazenin v cévach
Vas Iékat musi vyhodnotit pfinosy tohoto 1é¢ivého ptipravku vzhledem k riziku vzniku krevnich
srazenin v cévach, a to zejména pokud:

e jste dostal(a) vysokou davku nebo opakovanou davku tohoto 1é¢ivého piipravku,

e jste v minulosti prodélal(a) srde¢ni piihodu (ischemicka choroba srde¢ni nebo srde¢ni infarkt),



mate onemocnéni jater,

jste prave podstoupil(a) operaci (pacienti po operaci),

podstupujete operaci (pacienti béhem operace),

se jedna o pouziti u kojencii/novorozenci,

e je u Vas vyskyt krevnich srazenin nebo problémil se srazlivosti krve pravdépodobny (pacienti
s rizikem tromboembolickych pfihod nebo diseminované intravaskularni koagulace).

Lékar u Vas rovnéz muze pozadovat provedeni dalSich testi na krevni srazlivost s ohledem na toto
riziko.

Reakce alergického nebo anafylaktického typu

Kterykoliv 1é¢ivy ptipravek, tedy i Fibryga, vyrobeny z lidské krve (obsahujici bilkoviny) a podavany
injekené do Zily (intravendzni podani) mtize zpUsobit alergické reakce. Jestlize jste v minulosti mél(a)
alergické reakce na pfipravek Fibryga, lékatf Vam sdé€li, zda je potfeba nasadit protialergickou lécbu.
Lékat Vam vysvétli varovné znamky alergické reakce nebo reakce anafylaktického typu.

Vénujte pozornost casnym znamkam alergickych reakci (precitlivélosti), jakymi jsou napriklad:
e kopftivka,

kozni vyrazka,

tlak na hrudi,

sipot,

nizky krevni tlak,

anafylaxe (pokud se kterykoli nebo vSechny vySe uvedené ptiznaky rozvinou rychle a jsou

intenzivni).

Pokud se vyskytnou, je tieba injekci/infuzi ptipravku Fibryga okamzité zastavit (tj. injekci pferusit).

Virova bezpecnost

Jsou-li Iéky vyrabény z lidské krve nebo plazmy, jsou u¢inéna opatieni, kterd brani ptenosu infekce na
pacienty. K témto opatfenim patii:
e peclivy vybér darct krve a plazmy, aby bylo jisté, Ze darci s rizikem prenosu infekce jsou
vylouceni,
e testovani kazdého odbéru a vzorku plazmy na znamky pfitomnosti virti/infekce,
e zarazeni takovych vyrobnich postupi pii zpracovani krve ¢i plazmy, které mohou znicit nebo
odstranit viry.

Ptes vSechna tato opatfeni nelze pii podani 1écivych ptipravkll vyrobenych z lidské krve nebo krevni
plazmy zcela vyloucit pienos infekce. Totéz plati pro jakékoli nezndmé nebo nove objevené viry nebo
dalsi typy infekci.

Ptijatd opatfeni jsou povazovana za u¢inna vici obalenym viraim, jako je napt. virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (Zloutenky typu B) a virus hepatitidy C, a pro neobaleny
virus hepatitidy A. Pouzivana opatfeni mohou mit omezenou ucinnost vii¢i neobalenym viriim, jako je
napft. parvovirus B19.

Infekce parvovirem B19 muize byt zavazna pro téhotné Zeny (infekce plodu) a u jedinct s oslabenym
imunitnim systémem nebo s nékterymi typy chudokrevnosti (napf. srpkovita anemie nebo abnormalni
rozpad Cervenych krvinek).

Durazné se doporucuje pii kazdém podani davky pripravku Fibryga zaznamenat nazev pripravku
a Cislo Sarze, aby byly uchovavany zaznamy o pouzitych Sarzich.

Pokud pravidelné/opakované dostavate piipravky s fibrinogenem pochazejici z lidské plazmy, 1ékaf
Vam miize doporucit, abyste zvazil(a) ockovani proti hepatitidé A a B.

Déti a dospivajici

Na déti a dospivajici se nevztahuji zadna specifickéd nebo dalsi upozornéni ¢i opatfeni.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Fibryga

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Fibryga nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé& ,,Ndsledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky / Rekonstituce *.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. Tento pfipravek se
smi béhem t¢hotenstvi nebo v obdobi kojeni pouzivat pouze po konzultaci s 1ékafem nebo lékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Fibryga nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ptipravek Fibryga obsahuje sodik.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 132 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné lahvicce.
To odpovida 6,6 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.
Vezmeéte to prosim v uvahu, pokud jste na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Fibryga pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pifipravek presné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Ptipravek Fibryga se podéava intravendzni infuzi (infuzi do zily) a podava jej zdravotnicky pracovnik.

Davka a davkovaci rezim zavisi na:

. Vasi télesné hmotnosti,

zavaznosti Vaseho onemocnéni,
misté krvaceni, nebo

charakteru Vasi operace a

Vasem celkovém zdravotnim stavu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Podavani pripravku Fibryga u déti a dospivajicich (do zily) se nelisi od podavani u dospélych.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fibryga, neZ jste mél(a)

Lékar bude pravidelné provadét krevni testy na hladiny fibrinogenu, aby se zabranilo riziku
predavkovani.

V ptipadé piedavkovani se riziko vzniku abnormalnich srazenin v cévach mtize zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

Zpusob podani

Tento 1éCivy ptipravek je tfeba podavat injekci nebo infuzi do zil po rekonstituci dodanym
rozpoustédlem. Mate-li jakékoliv dalsi otazky o pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte okamzité svého lékare:
o jestliZe se u Vas vyskytnou jakékoliv neZadouci acinky,



o jestliZze zpozorujete jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Pro ptipravek Fibryga a dalsi piipravky obsahujici fibrinogen byly hlaseny nize uvedené nezadouci
ucinky (frekvence uvedenych nezadoucich G¢inki neni znama):

o alergické reakce nebo reakce anafylaktického typu: kozni reakce, jako je kozni vyrazka nebo
zarudnuti ktize (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®),

o kardiovaskularni: zanét zil a tvorba krevnich srazenin (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®),

o zvySeni télesné teploty.

Pokud zaznamenate kterykoliv z vySe uvedenych piiznaki, obrat'te se co nejdiive na svého lékare.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fibryga uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraite pfed mrazem. Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Prasek rozpust'te teprve ptimo pted injekci/infuzi. Stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokazana
po dobu 24 hodin pti pokojové teploté (max. 25 °C). Nicméné aby se piedeslo kontaminaci, je tieba
tento roztok pouzit okamzité¢ a pouze jednou. Rekonstituovany ptipravek nesmi byt uchovavan

v chladni¢ce ani mraznicce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fibryga obsahuje

o Lécivou latkou je fibrinogenum humanum.

o Jedna lahvicka ptipravku Fibryga obsahuje fibrinogenum humanum (lidsky fibrinogen) 1 g nebo
fibrinogenum humanum (lidsky fibrinogen) 20 mg/1 ml po rekonstituci dodanym
rozpoustédlem (50 ml vody pro injekci).

o Dal§imi slozkami jsou arginin-hydrochlorid, glycin, chlorid sodny a dihydrat natrium-citratu.

Jak pripravek Fibryga vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Fibryga je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok a dodava se ve
sklenénych lahvickach.

Prasek je bily nebo svétle Zluty a hygroskopicky, a muze téz vypadat jako droliva hmota.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Rozpoustédlo je ¢ira a bezbarva kapalina.

Rekonstituovany roztok je takika bezbarvy a miize byt mirné opalizujici.

Ptipravek Fibryga se dodava v jedné krabicce obsahujici:

o 1 lahvicku s praSkem pro injekéni/infuzni roztok
o 1 injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem (voda pro injekci)
o 1 ptepoustéci zafizeni nextaro
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
Davkovani a délka substituéni terapie zavisi na zavaznosti onemocnéni, misté a rozsahu krvaceni a na
klinickém stavu pacienta.

Pro vypocet individualni davky se stanovi hladina (funk¢niho) fibrinogenu. Mnozstvi a frekvence
podavani se uréi individualné pro kazdého pacienta na zaklad¢ pravidelného stanoveni hladin
plazmatického fibrinogenu a kontinualnim sledovanim klinického stavu pacienta a dalsich pouzitych
substitucnich terapii.

V piipadé velkych chirurgickych vykontl je zasadni presné monitorovani substitucni terapie
koagula¢nimi testy.

1. Profylaxe u pacientt s vrozenou hypofibrinogenemii nebo afibrinogenemii a znamou tendenci ke
krvaceni.
Aby se zabranilo nadmérmému krvaceni béhem chirurgickych zakrokd, je doporucovana profylakticka




1é¢ba ke zvyseni hladiny fibrinogenu na 1 g/l a udrZeni hladiny fibrinogenu na této Grovni az do
dosazeni hemostazy a nad 0,5 g/l az do kompletniho zhojeni rany.

V piipadé chirurgickych vykoni nebo 1écby krvaceni se davka vypocita takto:

Dévka (mg/kg télesné hmotnosti) = [cilova hladina (g/1) - namétena hladina (g/1)]
0,018 (g/l na mg/kg télesné hmotnosti)

Nasledné davkovani (davky a Cetnost injekci) je tfeba upravit na zadkladé klinického stavu pacienta
a vysledku laboratornich vySetieni.

Biologicky polocas fibrinogenu je 3—4 dny. Tudiz pfi absenci spotfeby neni opakovana lécba lidskym
fibrinogenem obvykle nutna. Vzhledem k tomu, Ze dochazi k akumulaci v ptipadé opakovaného
podavani k profylaxi, davka a frekvence se ur¢i v zavislosti na terapeutickém cili 1ékafe pro daného
pacienta.

Pediatricka populace

V ptipadé chirurgickych vykont nebo 1écby epizody krvaceni se davka u dospivajicich vypocita podle
vzorce popsaného vyse pro dospélé, zatimco davka u déti ve véku <12 let se vypocita takto:

Dévka (mg/kg télesné hmotnosti) = [cilova hladina (g/l) - namétena hladina (g/1)]
0,014 (g/L na mg/kg télesné hmotnosti)

Nasledné davkovani je tfeba upravit na zaklade klinického stavu pacienta a vysledk laboratornich
vySeteni.

Starsi pacienti

Klinické studie ptipravku Fibryga nezahrnovaly pacienty ve veku 65 let a star$i, a neni tedy

presvédcivy diikaz o tom, zda reaguji jinak nez mladsi pacienti.

2. Lécba krvaceni

Krvaceni u pacienti s vrozenou hypofibrinogenemii nebo afibrinogenemii

Epizody krvaceni je tfeba 1éc¢it podle vzorcti uvedenych vyse pro dospélé/dospivajici a déti,

v uvedeném potadi tak, aby byla dosazena doporucend cilova plazmaticka hladina fibrinogenu 1 g/I.
Tuto hladinu je tieba udrzovat do dosazeni hemostazy.

Krvaceni u pacienti se ziskanym nedostatkem fibrinogenu

Dospeli

Zpravidla se podava nejprve 1-2 g s naslednymi infuzemi dle potieby. V ptipadé zavazného krvaceni,
napft. pii rozsahlych zakrocich, mize byt vyzadovano vétsi mnozstvi fibrinogenu (4-8 g).

Pediatricka populace

Dévkovani ma byt uréeno podle télesné hmotnosti pacienta a klinického stavu, ale obvykle je 20-

30 mg/kg.

Instrukce pro pripravu a podani

Vseobecné pokyny

o Rekonstituovany roztok ma byt takika bezbarvy a mirn€ opalizujici. Nepouzivejte roztoky, které
jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

o Piipravek Fibryga je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Zadnou z jeho slozek nepouzivejte
opakované.

o Kviili zajisténi mikrobiologické bezpecnosti je tieba roztok podat okamzité po rekonstituci.

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku rekonstituovaného ptipravku pied pouzitim byla
prokézana po dobu 24 hodin pii pokojové teploté (max. 25 °C). Po rekonstituci roztok ptripravku
Fibryga neuchovavejte v chladni¢ce ani nezmrazujte.



Rekonstituce

5.

Dbejte na to, aby méla lahvicka s praskem (ptipravek Fibryga) a injek¢ni lahvicka

s rozpoustédlem pokojovou teplotu. Tuto teplotu je béhem rekonstituce tteba zachovat. Pokud
se k zahtati pouziva vodni lazen, je nutné zajistit, aby voda nepftisla do styku s pryzovymi
zatkami nebo odtrhovacimi vicky naddob. Teplota vodni 1azn¢ nema piekrocit +37 °C.

Odstraiite odtrhovaci vicko z lahvicky s praskem (piipravek Fibryga) a z injek¢ni lahvicky
s rozpoustédlem, abyste odkryli stfedni ¢ast infuzni zatky. Ocistéte pryzové zatky alkoholovym
tamponem a nechte je uschnout.

Odloupnéte vicko z obalu prepoustéciho zafizeni nextaro (obr. 1). K zachovani sterility
ponechte piepoustéci zatizeni v prithledném blistrovém obalu. Nedotykejte se bodce.
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Obr. 1

Polozte lahvicku s rozpoustédlem na rovny, ¢isty povrch a pevné ji piidrzte. Modrou ¢ast
piepoustéciho zatizeni, které je stale jeste v blistrovém obalu, nasad’te na injekcni lahvicku

s rozpoustédlem. Zatizeni pevné tlacte v pfimém sméru dolli, az zapadne na misto (obr. 2). Pii
nasazovani zafizenim neotacejte.

Poznamka:

Prepoustéct zarizeni je nutné nasadit nejdrive na injekcni lahvicku s rozpoustédlem a pak teprve
na lahvicku s lyofilizovanym praskem. Pokud by tento postup nebyl dodrzen, dojde k uniku
vakua a rozpoustédlo se nepremisti.

Injekéni lahvicka
s rozpoustédlem

Obr. 2

Drzte injekéni lahvicku s rozpoustédlem a tahem nahoru v pfimém sméru opatrné sejmete
blistrovy obal z pfepoustéciho zatizeni (nextaro). Dbejte na to, aby bylo pfepoustéci zatizeni
stale pevné nasazeno na injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem (obr. 3).



6.

Injekéni lahvicka
s rozpoustédlem

Obr. 3

Polozte lahvicku s praskem (piipravek Fibryga) na rovny, ¢isty povrch a pevné ji pridrzte.
Uchopte injekéni lahvicku s rozpoustédlem s nasazenym piepoustécim zafizenim a prevrat'te ji
dnem vzhtiru. Nasad'te bilou ¢ast konektoru piepoustéciho zatizeni na lahvicku s praskem
(ptipravek Fibryga) a pevné ji zatlacte dolti, az zapadne na misto (obr. 4). Pti nasazovani
injekéni lahvickou neotacejte. Rozpoustédlo se automaticky prepusti do lahvicky s praskem
(ptipravek Fibryga).

Injekeni lahvicka
s rozpoustédlem

Lahvicka s ptipravkem

=]
\—

Obr. 4

Se stale nasazenou injekéni lahvickou s rozpoustédlem, opatrné kruzte lahvickou s ptipravkem
Fibryga, dokud se prasek zcela nerozpusti. Aby se netvofila péna, lahvickou netfepejte. PraSek
by se mél upln€ rozpustit béhem ptiblizn€ 5 minut. Rozpusténi by nemélo trvat déle nez

20 minut. Pokud se prasek do 20 minut nerozpusti, je tieba pripravek zlikvidovat.

Ve vzacnych pripadech, kdy Ize béhem piepousténi vody pro injekci pozorovat plovouci
nerekonstituovany prasek nebo kdy se doba rekonstituce neocekavané prodluzuje, je mozné
proces rozpousténi urychlit intenzivnéjSim protiepavanim injekéni lahvi¢ky ve vodorovném
sméru.

Po dokonceni rekonstituce rozdélte prepoustéci zafizeni (modra ¢ast) Sroubovanim proti sméru
hodinovych rucicek na dvé casti (obr. 5). Nedotykejte se konektoru Luer lock na bilé ¢asti
prepoustéciho zatizeni.

Prazdna injek¢ni lahvicka na

t rozpoustédlo

Lahvicka rekonstituovaného ptipravku
~= | Fibryga

Obr. 5



10.  Prazdnou injekéni lahvicku na rozpoustédlo i modrou Cast prepoustéciho zatizeni zlikvidujte.

Podadni
1. Na konektor Luer lock na bilé ¢asti ptepoustéciho zafizeni opatrné nasad’te injek¢ni stfikacku
(obr. 6).
2. Prevrat'te lahvicku s pripravkem Fibryga dnem vzhiiru a natahnéte roztok do injekéni stiikacky
(obr. 7).
Lahvicka
rekonstituovaného
P ptipravku Fibryga
5
Lahvicka rekonstituovaného
ptipravku Fibryga T
Obr. 7
3. Po nataZeni roztoku uchopte pevné t€lo injekéni stiikacky (s pistem stiikacky sméfujicim dol)
a vysunte injek¢ni stiikacku z prepoustéciho zatizeni (obr. 8).
Prazdna
lahvicka na
piipravek
Fibryga
Obr. 8
4, Bilou ¢ast prepoustéciho zatizeni i prazdnou lahvicku na ptipravek Fibryga zlikvidujte.

K intraven6znimu podani rekonstituovaného roztoku pti pokojové teploté se doporucuje pouzit
standardni infuzni set.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Zpusob podani
Intravenézni infuze nebo injekce.



Ptipravek Fibryga se podava pomalu do Zily pti doporuc¢ené maximalni rychlosti 5 ml za minutu u
pacientt s vrozenou hypofibrinogenemii nebo afibrinogenemii a pfi doporuc¢ené maximalni rychlosti
10 ml za minutu u pacienti se ziskanym nedostatkem fibrinogenu.

Inkompatibility
Tento piipravek nesmi byt misen s jinymi lécivymi ptipravky.



