sp.zn. sukls94960/2023
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele
Haemocomplettan P 20 mg/ml prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

fibrinogenum humanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Haemocomplettan a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Haemocomplettan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Haemocomplettan a k ¢emu se pouziva

Pripravek Haemocomplettan je purifikovany (vyc¢istény) koncentrat fibrinogent (koagula¢ni faktor I),
ktery je dtlezitou bilkovinou pro krevni srazeni.

Je vyrobeny z lidské plazmy (tekuta Cast krve).

Pripravek Haemocomplettan je prasek pro piipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku. Ptipraveny
roztok musi byt podavan injekci nebo infuzi do zily.

K ¢emu se pripravek Haemocomplettan pouZiva
Ptipravek Haemocomplettan se pouziva k 1écb¢ a predchazeni krvaceni u pacientt s:

e vrozenou hypofibrinogenemii (snizena koncentrace fibrinogenu), dysfibrinogenemii (pfitomnost
abnormalniho fibrinogenu) nebo afibrinogenemii (neptitomnost fibrinogenu v krvi)
e ziskanou hypofibrinogenemii vznikajici z
- poruch syntézy v piipadech zavazného onemocnéni jater
- zvysené spotieby v disledku diseminované intravaskularni koagulace (Zivot ohrozujici
nekontrolovana tvorba mnohocetnych srazenin v cévach) a hyperfibrinolyzy (nadmérné
rozpousténi krevni srazeniny)
- zvySend ztrata krve
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porodni komplikace, akutni leukémie, jaterni cirhdza, intoxikace, rozsahlé zranéni, rozpad ¢ervenych
krvinek po transfiizi nevhodné krve, operacni vykony, infekce, otrava krve, vSechny formy Soku,
stejné jako nadory, zejména plic, slinivky bfisni, délohy a prostaty.




2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Haemocomplettan pouzivat
NepouZzivejte piipravek Haemocomplettan:

- jestlize jste alergicky(4) na lidsky fibrinogen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pokud jste lécen(a) timto piipravkem, je zde zvySené riziko vzniku krevnich sraZenin v cévach
(tromboza), zvlaste:

- v ptipad¢ vysokych davek nebo opakovaného podavani

- jestlize jste m¢l(a) srdecni infarkt nebo mate ischemickou chorobu srdecni projevujici se napft.
dusnosti a bolesti na hrudi

- jestlize mate onemocnénim jater

- pokud jste prave prodélal(a) operaci

- pokud piijdete brzy na operaci

- u novorozencii

- jestlize trpite na krevni sraZeniny (u pacienti s rizikem tromboembolickych piihod nebo
diseminované intravaskularni koagulace).

Vas lékar peclive zvazi piinos 1é¢by piipravkem Haemocomplettan ve srovnani s rizikem téchto
komplikaci.

Ziskana hypofibrinogenemie je spojena s nizkou koncentraci vSech koagulacnich faktorti v plazmé
(nejen fibrinogenu) a inhibitorti, a tak by méla byt zvazena 1écba ptipravky z krve, které obsahuji
koagulacni faktory (s nebo bez podavani koncentratu fibrinogenu). Je nutné peclivé sledovani
koagula¢niho systému.

Pokud dojde k alergické nebo anafylaktické reakci, musi byt injekce/infuze okamzité zastavena.
V ptipadé¢ anafylaktického Soku musi byt zahajeny standardni 1ékaiské postupy pro 1é¢bu Soku.

V ptipadé€ substituéni 1écby s koagulacnimi faktory u jinych vrozenych poruch spojenych s jejich
nedostatky, byly pozorovany reakce protilatek, ale v soucasné dob¢ nejsou zadna data s fibrinogenem.

Virova bezpecnost
Pti vyrobé lécivych pripravkll z lidské krve nebo plazmy jsou zavedena urcita opatieni, aby se
zabranilo pfenosu infekce na pacienty. Patfi mezi né:

e peclivy vybér darct krve a plazmy, aby bylo vylouceno riziko pfenosu infekce,

e testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na markery virti/infekci,

e zafazeni krokll pfi zpracovani krve, které mohou inaktivovat nebo odstranit viry.

Presto nelze v pribéhu podani 1éCiv piipravenych zlidské krve nebo krevni plazmy v plné mife
vyloucit prenos infekce. Totéz plati o jakychkoli neznamych nebo objevenych virech nebo dalich
typech infekci.

Pfijatd opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych virli, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV) a pro neobaleny virus hepatitidy A
(HAV).

Opatieni mohou mit omezenou ucinnost u neobalenych virt, jako je parvovirus B19.

Parvovirus B 19 muize vyvolat zavazné poskozeni u téhotnych Zen (onemocnéni plodu) a u osob
s oslabenou imunitou nebo u osob, které maji nékteré typy anémie (napf. hemolytickou anémii).

Vas lékat Vam muze doporudit, abyste zvazil(a) oCkovani proti hepatitidé A a B, pokud
pravidelné/opakované dostavate piipravky pochazejicich z lidské plazmy.



Duirazné se doporucuje, aby pokazdé, kdyz je Vam piipravek Haemocomplettan podan, Vas lékar
zaznamenal datum podani, ¢islo SarZe a podany objem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Haemocomplettan

- Informujte svého lékare nebo lékéarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

- Tento léCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi piipravky, fedidly, nebo
rozpoustédly s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod€ "Ndsledujici informace je urcena
pouze pro zdravotnické pracovniky / Rekonstituce".

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Reprodukéni studie na zvitatech s pfipravkem Haemocomplettan nebyly provedeny. Vzhledem k
tomu, ze 1éciva latka je lidského ptivodu, je metabolizovana stejnym zptisobem jako vlastni bilkoviny.
Neocekava se, ze tyto fyziologické slozky lidské krve budou vyvolavat nezddouci ucinky na
reprodukci, nebo na plod.

Bezpecnost pripravkid s fibrinogenem z lidské plazmy pro pouziti v téhotenstvi nebyla v
kontrolovanych klinickych studiich stanovena.

Klinické zkuSenosti s pfipravky s fibrinogenem v 1é¢bé porodnickych komplikaci naznacuji, ze se
nedaji o¢ekavat zadné skodlivé ucinky na prubéh téhotenstvi nebo zdravi plodu nebo novorozence.
Neni znamo, zda pfipravek Haemocomplettan je vylucovan do matefského mléka. Bezpec¢nost
pfipravkd s fibrinogenem z lidské plazmy pro pouziti béhem kojeni nebyla v kontrolovanych
klinickych studiich stanovena.

Riziko pro kojené dité nelze vyloucit.

Ptipravek Haemocomplettan by mél byt poddn beéhem téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, pokud je to
nezbytné nutné.

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

Ptipravek Haemocomplettan obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje az 164 mg (7,1 mmol) sodiku na 1 g fibrinogenu.
To je nutno vzit v ivahu u pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Haemocomplettan pouZiva
Lécba by méla byt zahajena pod dohledem I€kate se zkuSenostmi v 1é¢bé poruch koagulace.

Davkovani

Mnozstvi lidského fibrinogenu, které potiebujete, a trvani 1éCby zavisi na:
* zavaznosti onemocnéni

* misté a intenzité krvaceni

* Vasem celkovém zdravotnim stavu.

Pieddavkovani
Vas Iékat by mél pravidelné kontrolovat v prub&hu 1é¢by stav krevnich sraZenin. V pfipadé
predavkovani, je riziko rozvoje tromboembolickych komplikaci se zvySuje.

Zpusob podani
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékéarnika (viz kapitola "Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky")



4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nasledujici nezadouci G€inky byly pozorovany vzacné (postihuje 1 az 10 pacientt z 10 000):

- Zvyseni télesné teploty

- Nahl4 alergicka reakce (napft. zarudnuti ktize, kozni vyrazka po celém téle, pokles krevniho tlaku,
dychaci obtize).

Nasledujici nezadouci U¢inky byly pozorovany velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta
z 10 000):
- Riziko zvysené tvorby krevnich srazenin (viz bod 2 "Upozornéni a opatreni”).

Informace o bezpecnosti vzhledem k pienosnym agens viz bod "upozornéni a zvlastni opatfeni".

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

i

Jak pripravek Haemocomplettan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku ve vnéj$im obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Rekonstituovany piipravek by mél byt prednostné pouzit okamzite.

Pokud neni rekonstituovany ptipravek podan okamzité, doba uchovavani nesmi prekrocit 8 hodin
pti pokojové teploté (max. 25 °C).

e Rekonstituovany piipravek nesmi byt uchovavan v chladnicce.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Haemocomplettan obsahuje

Lécivou latkou je:

Fibrinogenum humanum (lidsky fibrinogen).

Jedna injecni lahvicka pfipravku Haemocomplettan P obsahuje fibrinogenum humanum 1 g. Po
rekonstituci s 50 ml vody pro injekci obsahuje fibrinogenum humanum 20 mg/ml.

Jedna injek¢éni lahvicka ptipravku Haemocomplettan P obsahuje fibrinogenum humanum 2 g. Po
rekonstituci s 100 ml vody pro injekci obsahuje fibrinogenum humanum 20 mg/ml.

Pomocnymi latkami jsou:
lidsky albumin, chlorid sodny, L-arginin-hydrochlorid, natrium-citrat, hydroxid sodny (k uprave pH).
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Jak pripravek Haemocomplettan vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Haemocomplettan je dodavan ve formée bilého prasku.
Po rekonstituci s vodou pro injekci by pripravek mél byt bezbarvy a iry az slabé opalescentni, to
znamena, ze muze jiskfit proti svétlu, ale nesmi obsahovat zadné viditelné Castice.

Baleni s 1 g nebo 2 g (obrazek 1)

1. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g nebo 2 g lidského fibrinogenu.
2. Filtr: Pall Syringe Filter

3. Davkovaci hrot: Mini-Spike Dispensing Pin

€

Obrazek 1

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH
Emil-von Behring-Str. 76
35041 Marburg
Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 5. 2023.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Pro vypocet individualni davky se stanovi hladina fibrinogenu (funk¢éniho). Mnozstvi a frekvence
podavani se ur¢i individualné pro kazdého pacienta na zakladé pravidelného stanoveni hladin
plazmatického fibrinogenu pouzité substitucni terapie a kontinualnim sledovanim klinického stavu
pacienta a pouzitim jinych substitu¢nich terapii.

Normalni plazmatickd hladina fibrinogenu je v rozmezi 1,5-4,5 g / I. Kriticka plazmatickd hladina
fibrinogenu, pod kterou hrozi rozvoj krvaceni, je ptiblizn€ 0,5-1,0 g/l. V piipad¢€ vétsich chirurgickych
zasahi je zasadni pfesné monitorovani substituéni terapie koagula¢nimi testy.

1. Profylaxe u pacientt s vrozenou hypo- , dys - nebo afibrinogenemii a zndmou tendenci ke
krvéceni.

Aby se zabranilo nadmérnému krvaceni béhem chirurgickych zakroki, doporucuje se profylakticka
1é¢ba ke zvySeni hladiny fibrinogenu na 1 g/l a udrzeni koncentrace fibrinogenu na této urovni az do
zastaveni krvaceni a nad 0,5 g/l az do kompletniho zhojeni rany.

V piipadé chirurgického zédkroku nebo 1écby krvaceni se musi davka vypocitat takto:

Davka (g) = [pozadovana uroven (g/1) - zakladni aroven (g/1)] x 1/17 (g/l/g/kg) x télesna hmotnost
(kg).



Nasledné davkovani (davky a Cetnost injekci) by mélo byt upraveno na zakladé¢ klinického stavu
pacienta a vysledkd laboratorniho vySetieni.

Biologicky polocas fibrinogenu je 3-4 dny. Tak pii absenci spotfeby neni obvykle opakovana 1écba
lidskym fibrinogenem nutna. Vzhledem k tomu, Ze dojde k akumulaci v pfipadé opakovaného
podavani pti profylaxi, davka a frekvence se urci v zavislosti na terapeutickém cili 1ékate pro
konkrétniho pacienta.

2. Lécba krvéceni

Dospeli

Zpravidla se podéava nejprve 1-2 g pii nésledujicich infuzich, jak je pozadovano.
V piipadé zavazného krvacenti, tj. porodnického uziti / odtrZeni placenty, mtze byt vyzadovano velké

mnozstvi fibrinogenu (4 - 8 g).

Déti

Davkovani by mélo byt urCeno podle télesné hmotnosti a klinického stavu, ale je obvykle 20-30

mg/kg.

VSeobecné pokyny
* Rekonstituce a natazeni roztoku se musi provadét za aseptickych podminek.

» Rekonstituovany ptipravek musi byt pfed podanim vizualn€ zkontrolovan na vyskyt ¢astic a zménu

barvy.

* Roztok by mél byt bezbarvy a Ciry az slab¢é opalescentni a s neutralnim pH. Nepouzivejte roztoky,

které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice.

Rekonstituce

- Injekeni lahvicka s rozpoustédlem a injekEni lahvicka s praSkem se pred otevienim musi zahtat na

pokojovou nebo télesnou teplotu (ne nad 37 °C).

- Pripravek Haemocomplettan se rozpusti ve vod¢ pro injekei (50 ml na 1 g a 100 ml na 2 g, neni

soucasti baleni).
- Pted rekonstituci ptipravku si umyjte ruce nebo pouzivejte rukavice.

- Sejméte plastovy kryt ze zatky injekéni lahvicky piipravku Haemocomplettan tak, aby se odkryla

centralni ¢ast infuzni zatky.
- Offete povrch infuzni zatky antiseptickym roztokem a pockejte, az povrch oschne.

- Rozpoustédlo preved’te pomoci vhodného zatizeni do injekéni lahvicky. Suchou substanci v plném

rozsahu provlh¢ime.

- Injek¢ni lahvickou opatrné otacejte a jeji obsah jemné protiepejte, az se sucha substance Uplné
rozpusti a roztok je pfipraven k podani. Vyhnéte se jakémukoli silnému protfepavani, které by
zpusobilo tvorbu pény. Obvykle se sucha substance rozpusti ptiblizné€ do 5 minut. Nema trvat déle

neZ 15 minut, aby se rozpustila Gplné.

- Otevfete plastovy blistr obsahujici davkovaci hrot (Mini-Spike Dispensing Pin) dodavany

s ptipravkem Haemocomplettan (obrazek 2).
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" m Obrazek 2

- Vezmeéte dodany davkovaci hrot a vlozte jej do zatky injek¢ni lahvicky s rekonstituovanym
pripravkem (obrazek 3).



Obrazek 3

- Po zasunuti davkovaciho hrotu sejméte vicko. Po odstranéni vicka se nedotykejte exponovaného
povrchu.

- Otevite blistr s filtrem (Pall® Syringe Filter) dodavanym s pfipravkem Haemocomplettan (obrazek
4).

q

£

. Obrazek 4

- Nasroubujte injekéni stiikacku na filtr (obrazek 5).

Obrazek 5

- Nasroubujte injekéni stiikacku s pfipevnénym filtrem na davkovaci hrot (obrazek 6).

|

- Natahnéte rekonstituovany ptipravek do injekéni stiikacky (obrazek 7).

)

‘ Obrazek 7

- Po dokonceni vyjmeéte filtr, davkovaci hrot a prazdnou injekéni lahvicku ze stfikacky, fadné
zlikvidujte a pokracujte v podavani obvyklym zptisobem.

- Rekonstituovany piipravek se podava ihned samostatnou injek¢ni/infuzni soupravou (viz bod 5
,»Jak uchovavat ptipravek Haemocomplettan®).
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Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Zpuisob podani

Intravendzni infuze nebo injekce.

Rekonstituovany roztok se pred podanim musi zahtat na pokojovou nebo télesnou teplotu.
Injekéni nebo infuzni podani musi byt pomalé, aby jeho rychlost pln€ vyhovovala pozadavku
pacienta.

Rychlost podani injekce nebo infuze nesmi pievysovat piibliznou hodnotu 5 ml za minutu.



