Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fibclot 1,5 ¢
Pulver och vétska till injektions-/infusionsvatska, 16sning
humant fibrinogen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

—  Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Fibclot &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvénder Fibclot
Hur du anvénder Fibclot

Eventuella biverkningar

Hur Fibclot ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwE

1. Vad Fibclot ar och vad det anvands for

Vad Fibclot &r

Det &r ett Iakemedel som tillhor gruppen hemostatika. Den aktiva substansen &r humant fibrinogen, ett
protein som finns naturligt i kroppen. Detta proteins uppgift &r att se till att blodet koagulerar normalt
och forhindra att blédningar varar for lange.

Vad Fibclot anvands for

Det anvands for alla aldersgrupper for att kompensera for brist pa humant fibrinogen och darmed
forebygga och behandla blédning (hemorragi) hos patienter med medfédd fibrinogenbrist.

Medfodd fibrinogenbrist ar en arftlig sjukdom som kannetecknas av lagre niva an normalt eller total
franvaro av ett protein som kallas for fibrinogen. Denna brist kan leda till langvariga blodningar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fibclot

Anvand inte Fibclot

Om du é&r allergisk mot den aktiva substansen (humant fibrinogen) eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6, "Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar").

Informera lakaren om du ar allergisk mot nagot lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Fibclot.

Sparbarhet
Nér du ges detta lakemedel rekommenderas starkt att lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

registreras for att mojliggora sparandet av anvand produkt.



Risk for blodproppar

Vid hog dos eller upprepad dosering kan detta lakemedel 6ka risken for blodproppar i blodkérlen.
Som en konsekvens av detta ska lakaren vaga fordelarna med detta lakemedel mot risken for
blodproppar, i synnerhet:

® Om du har haft en hjartattack (en historik med kranskarlssjukdom eller hjartinfarkt)
Om du har en leversjukdom.

Om du nyligen har genomgatt en operation.

Om du kommer att genomga en operation inom kort.

Hos nyfddda barn (neonatala).

Om du har hogre sannolikhet for att fa blodproppar &n normalt.
Lékaren kan ocksa be dig genomga ytterligare tester for att 6vervaka denna risk.

Risk for allergier

Lakaren kommer att informera dig om varningstecknen for en allergisk reaktion/allvarlig allergisk
reaktion (anafylaktisk reaktion) (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar"). Om nagon av dessa tecken
uppkommer ska behandlingen med detta lakemedel avbrytas omedelbart.

Overférbara smittdmnen

Detta ldkemedel &r framstéllt av human plasma (den del av blodet som utgérs av vatska).

Nar lakemedel framstélls av humant blod eller human plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra
att infektioner Gverfors till patienter. Dessa inkluderar:

® noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsdkra sig om att personer med risk for att vara
smittbérare utesluts

® test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virusinfektion

® inkludering av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus i
tillverkningsprocessen.

Trots detta kan risken for éverforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel som tillverkas av
humant blod eller plasma ges. Detta galler dven nya, hittills okénda virus samt andra typer av
infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeférsedda virus som humant immunbristvirus
(HIV- eller AIDS-virus), hepatit B-virus och hepatit C-virus och mot det icke-holjeférsedda hepatit A-
viruset.

De atgarder som vidtas kan ha begréansat varde mot icke-holjeforsedda virus som exempelvis
parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av
foster) och for personer med férsdmrat immunforsvar eller patienter med en viss typ av anemi (t.ex.
sickle cell-sjukdom eller hemolytisk anemi).

Lakaren kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat
behandlas med plasmaderiverade produkter.

Risk for antikroppar
Vid ersattningsterapi med koagulationsfaktorer vid andra medfodda brister har antikroppsreaktioner
observerats, men det finns for narvarande inga data for fibrinogen.

Barn och ungdomar
Varningar och forsiktighetsatgarder som listas ovan géller aven for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Fibclot
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel, inklusive receptfria l&kemedel.



Ingen paverkan mellan denna behandling och andra lakemedel har hittills upptackts. Den bor
emellertid inte blandas med nagra andra produkter och/eller lakemedel.

Graviditet och amning

® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Denna produkt ska endast
anvandas under graviditet och amning pa lakares inradan.

® Om du upptacker att du ar gravid under behandlingen, radgor med lakaren eftersom endast
han/hon kan avgtéra om du behdver fortsatta med behandlingen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen paverkan pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.

Fibclot innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 69 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 3,45 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvéander Fibclot

Behandlingen ska paborjas under 6verinseende av lakare med erfarenhet av behandling av medfodd
fibrinogenbrist.

Dos
Lamplig dos och doseringsfrekvens faststélls av lakaren och kommer att bero pa foljande:

e din kroppsvikt

® sjukdomens allvarlighetsgrad

® var och hur omfattande blddningen ér, eller typen av operation
e ditt halsotillstand

Din lakare kommer att rekommendera att du lamnar blodprover under behandlingen for att kontrollera
din fibrinogenniva.

Beroende pa resultaten av dessa tester kan lakaren besluta sig for att anpassa dosen och
doseringsfrekvensen for dina injektioner.

Administreringsfrekvens

Lékaren avgor hur ofta injektionerna ska ges.

Lakaren kommer att anpassa antalet injektioner baserat pa allvarlighetsgraden pa din blédning och
behandlingens effektivitet.

Information om frekvens och varaktighet pa behandlingen i olika situationer finns i slutet av denna
bipacksedel i det avsnitt som ar avsett for halso- och sjukvardspersonal.

Administreringssatt:
Detta l&dkemedel ska injiceras i en ven. Anvandningen av ett infusionsset utrustat med ett 15 um filter,
som medfdljer i forpackningen, ar obligatoriskt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har anvant fér stor mangd av Fibclot

For att undvika risken for dverdosering kommer din lakare att ta blodprover regelbundet for att
kontrollera din fibrinogenniva.

Vid 6verdosering kan en risk fér onormal blodproppsbildning i blodet inte uteslutas.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna ar:

e Allergiska reaktioner: som for alla intravendsa proteinldkemedel kan allergiska reaktioner
uppkomma. | vissa fall har dessa reaktioner lett till en allvarlig allergisk reaktion, ibland med ett
kraftigt blodtrycksfall (anafylaktisk chock).

Varningstecknen for allergiska reaktioner &r:
- br&nnande eller stickande kénsla vid infusionsstallet
- myrkrypningar
- rodnad, klada och utslag
- nésselutslag (urtikaria)

- hudinflammation

- blekhet

- svullnad i ansikte eller hals
- hosta

- vésande andning (som vid astma)
- tryckkansla dver brostet

- snabb hjartfrekvens (puls)
- lagt blodtryck

- extrem trétthet (letargi)

- rastloshet

- frossa

- illaméende, krakning

Om nagot av detta intraffar ska du omedelbart kontakta en lakare som, beroende pa reaktionens
typ och svarighetsgrad, kommer att stoppa behandlingen med detta lakemedel och/eller pabdrja
l&mplig behandling.

e Blodproppar: blodproppar kan bildas i blodomloppet. Det kan leda till:
- hjéartattack, varningstecknen &r plotslig smarta i brostet eller andndd

- stroke, varningstecknen ar plotslig muskelsvaghet, forlorad kénsel och/eller balans, minskad
medvetandegrad eller talsvarigheter

- ett allvarligt tillstand som kallas lungemboli (blodpropp i en artér i lungorna), varningstecknen ar
brostsmarta, andningssvarigheter eller blodiga upphostningar

- blodpropp i en ven (ventrombos), varningstecknen &r rodnad, varmekénsla, smérta, dmhet eller
svullnad i ett eller bada benen.

Om nagot av detta intraffar ska du omedelbart kontakta en lakare som, beroende pa reaktionens
typ och svarighetsgrad, kommer att stoppa behandlingen med detta lakemedel och/eller pabdrja
l&mplig behandling.

Foljande biverkningar ar vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 infusioner):
® huvudvark.

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 100 infusioner):



allergisk reaktion (inklusive anafylaktisk chock, blekhet, krakningar, hosta, lagt blodtryck,
frossa, nasselutslag (urtikaria). Se dven avsnittet "Allergiska reaktioner"),

yrsel

krakning (i samband med huvudvark)

ringningar i éronen

blodcirkulationsrubbningar (djup ventrombos, ytlig ventrombos)
andningssvarigheter (astma)

hudutslag, hudrodnad, hudirritation, nattliga svettningar
varmekansla.

Barn och ungdomar

Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar &r liknande for vuxna och barn och ungdomar (fran
fodseln till under 18 ars alder) med undantag for allergiska reaktioner som var vanligare
férekommande hos barn och ungdomar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fibclot ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljus- och fuktkansligt.

Denna produkt ska anvéndas omedelbart efter fardigstallande. Forvara ej fardigstéllt lakemedel.
Anvand inte detta lakemedel om den fardigstéallda 16sningen ar grumlig eller har fallningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r humant fibrinogen (1,5 g per injektionsflaska). Efter blandning med 100 ml
vatten for injektionsvatskor innehaller Fibclot 15 mg/ml humant fibrinogen.

Ovriga innehallsamnen &r argininhydroklorid, isoleucin, lysinhydroklorid, glycin,
natriumcitratdihydrat och 16sningsmedel (vatten for injektionsvatskor).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel levereras i form av ett pulver tillsammans med vétska for injektionsvétskor, l16sningar,
i injektionsflaskor av glas, ett 6verforingssystem och ett infusionsset utrustat med ett 15 um filter.

Den férdigstéllda I6sningen ska vara néstan farglos, 1att opalescent (med en parlliknande glans).


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
Tour W — 102 Terrasse Boieldieu 19éme Etage

92800 Puteaux, Frankrike

Tel: +33(0) 1 69 82 70 10

Fax: +33(0) 1 69 82 19 03

Tillverkare
LFB BIOMEDICAMENTS
59 rue de Trévise, 59000 Lille, Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Tyskland, Grekland, Spanien och Storbritannien: FibCLOT

Danmark, Finland, Ungern, Luxemburg, Norge, Sverige, Nederldnderna: Fibclot

Belgien: Fibclot 1,5 g, poudre et solvant pour solution injectable/pour perfusion

Italien: Fibriclotte

Denna bipacksedel andrades senast 2024-06-28




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Behandlingen ska initieras under éverinseende av ldkare med erfarenhet av behandling av
koagulationssjukdomar.

Dosering

Substitutionsbehandlingens dosering och duration beror pa sjukdomens allvarlighetsgrad, blédningens
placering och omfattning, samt patientens kliniska tillstand.

For att kunna berékna den individuella dosen bér man faststélla den funktionella fibrinogennivan,
medan mangden och administreringsfrekvensen bor bestammas utifran den individuella patienten
genom regelbundna métningar av fibrinogennivaerna i plasma och kontinuerlig 6vervakning av
patientens kliniska status, samt utifran andra ersattningsbehandlingar som anvants.

Den normal fibrinogennivan i plasma ar 1,5-4,5 g/l. Vid medfodd hypo- eller afibrinogenemi ar den
kritiska fibrinogennivan i plasma, under vilken blédningar kan uppsta, cirka 0,5-1,0 g/I.

Vid storre kirurgiska ingrepp ar en noggrann 6vervakning av substitutionsbehandlingen genom
koagulationsanalys av yttersta vikt.

Behandling av blédning och perioperativt profylax hos patienter med medfodd hypo- eller
afibrinogenemi och kand blédningsbenédgenhet.

For behandling av icke-kirurgiska blodningsepisoder rekommenderas att fibrinogennivaerna hojs till
1 g/l och att fibrinogen halls pa denna niva tills hemostasen &r under kontroll och sedan 6ver 0,5 g/l
tills 1akning skett.

For att forebygga kraftiga blddningar under kirurgiska ingrepp rekommenderas profylaktisk
behandling for att hoja fibrinogennivaerna till 1 g/l och att fibrinogen halls pa denna niva tills
hemostasen ar under kontroll och sedan dver 0,5 g/l tills sarlakning skett.

Vid kirurgiskt ingrepp eller behandling av en icke-kirurgisk blodning ska dosen beréknas enligt
foljande:

Dos (g) = [malniva (g/l) — baslinjeniva (g/l)] x 1/utbyte (g/l)/(g/kg) x kroppsvikt (kg),

Forhallandet "1/utbyte” definieras i enlighet med patientens utbyte* (se avsnitt 5.2 i produktresumén)
eller om utbyte &r okant:

— 0,053 (g/kg)/(g/) for barn och ungdomar < 40 kg kroppsvikt

— 0,043 (g/kg)/(g/) for vuxna och ungdomar > 40 kg kroppsvikt.

*Exempel pa en patients utbyte och doseringsberakning.
For en patient som vager 60 kg, med odetekterbar fibrinogenniva vid baslinjen och dar fibrinogen dkar
till 1,20 g/1 1 timme efter infusion av 0,060 g per kg av Fibclot:
— Berédkning av patientens utbyte:
1,20 (g/1)/0,060 (g/kg) = 20,0 (g/1) (9/kg)
— Dosberakning for en dkning till 1,0 g/l
1,0 g/l x 1/20,0 (g/1)/(g/kg) [eller 0,050 (g/kg)/(g/1)] x 60 kg =3 ¢

I en akutsituation dar fibrinogennivan vid baslinjen &r okand &r den rekommenderade initiala dosen
0,05 g per kg kroppsvikt, administrerat intravendst hos vuxna och ungdomar med > 40 kg kroppsvikt
och 0,06 g/kg kroppsvikt hos pediatriska patienter med < 40 kg kroppsvikt.



Efterfoljande dosering (doser och injektionsfrekvens) ska anpassas baserat pa patientens kliniska status
och laboratorieresultat.

Den biologiska halveringstiden for fibrinogen ar 3—4 dagar. Om fibrinogen inte forbrukas kravs darfor
oftast inte upprepad behandling med humant fibrinogen. Med tanke pa den ackumulering som sker vid
upprepad administrering for profylaktisk anvandning ska dosen och frekvensen faststallas beroende pa
lakarens behandlingsmal for en viss patient.

Pediatrisk population

Utbyte och halveringstid for barn och ungdomar med kroppsvikt < 40 kg &r lagre &n for vuxna och
ungdomar med kroppsvikt > 40 kg (se avsnitt 5.2 i produktresumén). Darfor ska anpassade varden for
utbyte anvandas for att berdkna Fibclot-dosen for de olika kroppsviktgrupperna nér den enskilda
patientens utbyte &r okant. En kroppsvikt pa < 40 kg forvantas tacka ett aldersintervall fran fodseln till
ungefar 12 ars alder. Dosering (doser och hur ofta injektioner ges) ska anpassas utifran individens
kliniska svar.

Rekonstitution:
Folj gallande riktlinjer for aseptiskt forfarande.

we | Oka de bada injektionsflaskornas (pulver och lésningsmedel)
temperatur till rumstemperatur om det behovs.

( Y och injektionsflaskan med pulver.
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g Avlagsna skyddslocket fran injektionsflaskan med I6sningsmedel

overforingssystemet och for in den exponerade haltagningsspetsen
hela vagen genom mitten pa losningsmedelsflaskans propp,
samtidigt som du vrider pa haltagningsspetsen.

Desinficera ytan pa varje propp.
l \@ Avlagsna den genomskinliga skyddshylsan fran

LOSNINGS-
MEDEL
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/\ Ta bort den andra, gra skyddshylsan fran den andra dnden av

Overforingssystemet.
/

Vand pa lésningsmedelsflaskan och tryck snabbt in den fria d&nden
av haltagningsspetsen genom mitten av proppen pa pulverflaskan
L LOSNINGS-
PULVER MEDEL

sa att 16sningsmedlet kan Gverforas till pulvret.
Se till att spetsen alltid forblir nedsankt i I6sningsmedlet for att
undvika att slappa ut vakuumet for tidigt.

WELFE

Under 6verféringen ska losningsmedlet riktas sa att det sprutas
over hela pulverytan samt langs injektionsflaskans vaggar med
hjalp av en horisontell vridrorelse. Se till att allt 16sningsmedel
Overfors.

Vakuumet slapps automatiskt ut i slutet av 6verféringsforfarandet
med hjalp av steril luft genom 6verforingssystemets
ventilationsdel.

Avlagsna den tomma injektionsflaskan (I6sningsmedel)
tillsammans med 6verforingssystem.

Virvla forsiktigt i nagra minuter, med en roterande rorelse for att
undvika skumbildning, tills pulvret har I9sts upp helt.

Det rekonstituerade lékemedlet ska inspekteras visuellt fore administreringen for att sdkerstélla att den
inte innehaller nagra partiklar. Den rekonstituerade 16sningen ska vara nastan farglos, latt opalescent.
Anvand inte l1osningar som ar grumliga eller innehaller fallningar.

Administrering:
Fibclot far endast administreras intravendst som en singeldos, omedelbart efter rekonstitutionen, och
med hogst 4 ml/min.



Anvandningen av ett infusionsset utrustat med ett 15 um filter, som medféljer i forpackningen, ér
obligatoriskt.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt lokala anvisningar.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel och ska administreras genom en separat
injektions-/infusionsslang.
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