PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fibclot 1,5 g, pulver och vatska till injektions-/infusionsvétska, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
humant fibrinogen
Varje injektionsflaska med Fibclot innehaller ungefar 1,5 g humant fibrinogen.

Efter rekonstitution med 100 ml l6sningsmedel (vatten for injektionsvitskor) innehaller Fibclot
ungefar 15 mg/ml humant fibrinogen.

Styrkan har faststéllts enligt Europeiska farmakopéns monografi for humant fibrinogen.
Tillverkat av human plasma.

Hjélpdmnen med kénd effekt:
Innehaller upp till 69 mg (3 mmol) natrium per injektionsflaska.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektions-/infusionsvétska, Idsning.

Vitt eller gulaktigt pulver eller sprod fast substans i en injektionsflaska.
Losningsmedel: klar och farglds 16sning.

Denna produkt forblir stabil inom pH-intervallet 6,5-7,5 efter torr virmebehandling.
Produktens osmolalitet ar mellan 450 och 550 mOsmol/kg.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Behandling av och perioperativt profylax for blédning hos patienter med medfédd hypo- eller
afibrinogenemi med bldningsbenagenhet. Fibclot &r indicerat for alla aldersgrupper.

4.2. Dosering och administreringssatt

Behandlingen ska initieras under 6verinseende av lakare 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 berakna den individuella dosen bér man faststélla den funktionella fibrinogennivan,
medan méangden och administreringsfrekvensen bor bestammas utifran den individuella patienten



genom regelbundna matningar av fibrinogennivaerna i plasma och kontinuerlig dvervakning 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 dr en noggrann 6vervakning av substitutionsbehandlingen genom
koagulationsanalys av yttersta vikt.

Behandling av blédning och profylax hos patienter med medfédd hypo- eller afibrinogenemi och kénd
blédningsbendgenhet.

For behandling av icke-kirurgiska blédningsepisoder rekommenderas att fibrinogennivaerna hajs till
1 g/l och att fibrinogen halls pa denna niva tills hemostasen ar 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/1)/(g/kg) x kroppsvikt (kg),

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

— 0,053 (g/kg)/(g/1) 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

Data visar att utbyte och halveringstid in vivo fér barn och ungdomar med kroppsvikt < 40 kg &r lagre
an for vuxna och ungdomar med kroppsvikt > 40 kg (se avsnitt 5.2 i produktresumén). Darfor ska
anpassade varden for utbyte anvandas for att berakna Fibclot-dosen for de olika kroppsviktgrupperna
nar den enskilda patientens utbyte ar okant. En kroppsvikt pa < 40 kg forvantas tacka ett




aldersintervall fran fodseln till ungeféar 12 ars alder. Dosering (doser och hur ofta injektioner ges) ska
anpassas utifran individens kliniska svar.

Administreringssatt

Intravends infusion eller injektion.

Fibclot ska administreras genom langsam intravends infusion. Maxhastighet 4 ml/min.
Anvisningar om rekonstitution av l&kemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.2 och 6.6.

4.3. Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4. Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Tromboemboli

Det finns risk for trombos nar patienter behandlas med humant fibrinogen, i synnerhet vid hég dos
eller upprepad dosering. Patienter som ges humant fibrinogen ska évervakas noga med avseende pa
tecken eller symtom pa trombos.

Hos patienter med kranskarlssjukdom eller hjartinfarkt i anamnesen, patienter med leversjukdom, peri-
eller postoperativa patienter, nyfodda eller patienter som I6per risk for tromboemboliska handelser
eller disseminerad intravaskuldr koagulation ska nyttan av behandling med humant plasmafibrinogen
vagas mot risken fér tromboemboliska komplikationer. Forsiktighet och noggrann évervakning ska
ocksa iakttas.

Allergiska reaktioner eller reaktioner av anafylaktisk typ
Om allergiska eller anafylaktiska reaktioner uppkommer ska injektionen/infusionen avbrytas
omedelbart. Vid anafylaktisk chock ska standardbehandling vid chock sattas in.

Overférbara smittdmnen

Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran lakemedel som ar tillverkade av humant
blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for
specifika infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus
ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for verforing av infektiosa agens inte helt
uteslutas ndr lakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller dven nya, hittills
okéanda virus samt andra patogener.

De atgarder som vidtagits anses effektiva mot héljeforsedda virus som humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV) samt for det icke-hdljeforsedda hepatit A-
viruset (HAV). Atgarderna kan vara av begréansat virde mot icke-hdljeforsedda virus som parvovirus
B19. Parvovirus B19 infektion kan vara allvarligt for gravida kvinnor (infektion av foster) och for
patienter med immunbrist eller 6kad produktion av réda blodkroppar (t.ex. vid hemolytisk anemi).

Adekvat vaccinering (hepatit A och B) rekommenderas for patienter som regelbundet/upprepat
behandlas med humant plasmaderiverat fibrinogen.

Immungenicitet
Vid ersattningsterapi med koagulationsfaktorer vid andra medfédda bristtillstand har

antikroppsreaktioner observerats, men det finns for nirvarande inga data for fibrinogen.

Natriuminnehall

Detta lakemedel innehaller upp till 69 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 3,45 % av WHOs
hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna). Detta bor beaktas hos patienter som
star pa strikt natriumreducerad kost.




Pediatrisk population
Samma varningar och forsiktighetsatgarder galler for den pediatriska populationen.

4.5. Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner mellan humana fibrinogenlakemedel och andra lakemedel &r k&nda.
4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Sakerheten vid anvandning av fibrinogenldkemedel fran human plasma under human graviditet och
amning har inte faststallts i kontrollerade kliniska studier.

Klinisk erfarenhet av fibrinogenlakemedel vid behandling av obstetriska komplikationer tyder pa att
inga skadliga effekter under graviditeten eller pa fostrets eller det nyfodda barnets halsa kan forvantas.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Fibclot har ingen paverkan pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8. Biverkningar

Lista Gver biverkningar i tabellform

De biverkningar som presenteras i nedanstaende tabell har rapporterats fran data fran 47 patienter med
medfddd fibrinogenbrist som ingick i tre kliniska interventionella studier samt i en icke-interventionell

sékerhetsstudie efter marknadsintroduktionen. Under dessa studier har 39 biverkningar rapporterats
hos 14/47 (29,8 %) patienter som sammanlagt fick 631 infusioner av Fibclot.

Den vanligaste biverkningen efter administrering av Fibclot var huvudvark, vilket rapporterades for
1,4 % av infusionerna (9/631 infusioner), alla dessa var lindriga till méttliga i intensitet, intraffades inom
48 timmar efter infusionen och ledde inte till nagra bestaende féljder.

Biverkningarna beskrivs enligt MedDRA-systemets organklassificering (systemorganklass och
foredragna termer). Frekvenserna har uppskattas pa en per infusionsbasis enligt foljande begrepp:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), sallsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000).

Tabell 1: Biverkningar av lakemedlet for barn och vuxna med medfédd brist



MedDRA- Frekvens per
standardklassificering Biverkningar . .
r infusion

enligt systemorganklass

Immunsystemet Allergiska/anafylaktiska reaktioner (inklusive Mindre vanliga*
anafylaktisk chock, blekhet, krdkningar, hosta,
minskat blodtryck, frossa, urtikaria)

Centrala och perifera Huvudvérk Vanliga

nervsystemet Yrsel Mindre vanliga

Oron och balansorgan Tinnitus Mindre vanliga

Blodkarl Tromboemboliska héndelser (inklusive djup Mindre vanliga
ventrombos, ytlig ventrombos) (se avsnitt 4.4)

Andningsvagar, Astma Mindre vanliga

brostkorg och

mediastinum

Gastrointestinala besvar | Krakningar** Mindre vanliga

Hud och subkutan Erytematdsa utslag Mindre vanliga

vavnad Erytema Mindre vanliga
Hudirritation Mindre vanliga
Nattliga svettningar Mindre vanliga

Allmé&nna symtom Varmekansla Mindre vanliga

och/eller symtom vid

administreringsstéllet

* “vanliga’™ hos pediatriska patienter
**krakningar i samband med huvudvark

Betraffande dverforbara smittdmnen, se avsnitt 4.4.

Den 6vergripande sakerhetsprofilen skiljer sig inte hos patienter som behandlats med Fibclot i andra
kliniska situationer som kréver fibrinogenbehandling.

Pediatrisk population:

Bland de 47 patienter som ingick i sakerhetsanalysen av medfodd fibrinogenbrist var 26 under 18 ar,
inklusive 5 som var mellan 12-17 ar, 11 mellan 6-11 ar och 10 som var 6 ar eller yngre. Frekvens, typ
och svarighetsgrad ar likartade for vuxna och pediatriska patienter, undantaget allergiska/anafylaktiska
reaktioner som var vanligt forekommande (hos 2 barn som var 1 ar respektive 5 ar).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9. Overdosering

For att undvika 6verdosering ar regelbunden 6vervakning av plasmanivan indikerad vid
fibrinogenbehandling (se avsnitt 4.2).
Vid dverdosering &r risken for att utveckla tromboemboliska komplikationer férhéjd.



http://www.lakemedelsverket.se/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hemostatika, humant fibrinogen, ATC-kod: B02BB01

Humant fibrinogen (koagulationsfaktor I) konverteras, i ndrvaro av trombin, aktiverad
koagulationsfaktor XI11 (FXIlla) och kalciumjoner, till en stabil och elastisk tredimensionell
hemostatisk fibrinpropp.

Administrering av humant fibrinogen ger en 6kning av fibrinogennivan i plasma och kan tillfallig
korrigera koagulationsbristen hos patienter med fibrinogenbrist.

Tre icke-randomiserade, oblindade kliniska studier av medfodd fibrinogenbrist genomfordes pa olika
center (en for vuxna, en for vuxna, ungdomar och barn och en for barn) for att utvardera klinisk
farmakologi, sdkerhet och effektivitet for Fibclot. Vidare genomfordes en ytterligare icke-
interventionell sékerhetsstudie efter marknadsintroduktion som inkluderade vuxna och barn.

Den kliniska farmakologistudien, som ingick i varje kliniska studie (se avsnitt 5.2) omfattade totalt 31
patienter med fibrinogenbrist som fick en fast enkel dos pa 0,06 g/kg Fibclot. Normalisering av
globala koagulationstester (dvs. aktiverad partiell tromboplastintid [aPTT] och protrombintid [PT])
uppnaddes vid fibrinogennivaer pa eller 6ver 0,5 g/l. Medianférandring av MCF (Maximum Clot
Firmness) nar man jamférde en timme innan infusion med 1 timme efter infusion var 6,3 mm for
patienter med en kroppsvikt < 40 kg och 10,0 mm for patienter > 40 kg i kroppsvikt.

Vuxen population
Sammantaget i samtliga studier av medfodd fibrinogenbrist, dar 19 patienter > 18 ar med en
medianalder pa 30 ar (intervallet 19-78 ar) inkluderas i studier av effekt antigen vid behov pa grund av
blddning eller for operationer, av vilka 18 hade fibrinogenbrist och 1 hade dysfibrinogenemi,
administrerades Fibclot for:
- 74 icke-kirurgiska blodningsepisoder hos 12 patienter (inklusive 6 storre episoder hos

3 patienter)
- 24 kirurgiska ingrepp pa 8 patienter (inklusive 8 storre ingrepp pa 5 patienter).

De flesta (94,9 %) av handelserna (93/98) hanterades med en singeldos av Fibclot (0,050 g/kg for
blodningsepisoder och 0,055 g/kg for kirurgiska ingrepp).

Pediatrisk population

Analysen av den kliniska effekten i interventionella studier baserades pa 20 pediatriska patienter

< 18 ar med fibrinogenbrist (aldrarna 1 till 17) som fick Fibclot vid 80 tillfallen, antingen behandling
av blédning vid behov eller forebyggande av kraftig blédning under kirurgiska ingrepp. 14 patienter
behandlades med Fibclot for 55 blédningsepisoder och 15 patienter for 25 Kirurgiska ingrepp.
Mediandosen per infusion var 0,064 g/kg for blédningsepisoder i en population med en genomsnittlig
kroppsvikt pa 30 kg och 0,069 g/kg for kirurgiska ingrepp i en population med en genomsnittlig
kroppsvikt pa 26 kg. Majoriteten (90,0 %) av handelserna (72/80) léstes med en enda dos av Fibclot.

I en studie efter marknadsforing har 9 patienter (inklusive 4 barn) behandlats for langtidsprofylax i
minst 12 manader, med en mediandos pa 0,059 g/kg en gang i veckan. Bland dessa fick 3 yngre
patienter hdgre doser (median pa 0,082 g/kg hos smabarn och 0,075 g/kg hos barn mellan 2 och 5 ar).

5.2. Farmakokinetiska egenskaper
I plasma &r den biologiska halveringstiden for fibrinogen 3—4 dagar.

Lakemedlet administreras intravends och blir omedelbart tillgangligt i plasma med en koncentration
som motsvarar administrerad dos med nastan fullstandigt utbyte som stracker sig fran 79 till 110 %



(geometriskt medelvarde pa 93,6 % (geometriskt CV 21 %) enligt en klinisk farmakologisk studie som
inkluderade 14 vuxna och tonariga patienter med fibrinogenbrist.

En farmakokinetisk modell for populationen med allometrisk (kroppsvikt) skalning utvecklades med
hjélp av data som samlats in fran 31 patienter med fibrinogenbrist i aldrarna 1 till 48 ar: parametrarna
uppskattade enligt vad som visas i tabell 2. Barn och ungdomar < 40 kg kroppsvikt hade hogre
clearance, kortare halveringstid och lagre utbyte en timme efter infusionen &n ungdomar och vuxna
> 40 kg. En kroppsvikt pa < 40 kg forvantas tacka ett aldersintervall som gar fran fodseln till ungefar
12 ars alder.

Tabell 2. Sammanfattning av farmakokinetiska parametrar for Fibclot for aktivitetsdata efter
infusion av 0,06 g/kg baserat pa PK-parameteruppskattning och ett stegvis utbyte enligt
kroppsvikt och aldersgrupp:

Geometriskt genomsnitt (geometriskt (CV %))

Patienter Patienter] Barn Barn Ungdomar Vuxna
<40kg >40kg <6ar 7till12ar |13till<184&r| >184ar
Antal patienter 12 19 6 8 3 14

AUC,._, (g.h/l) 81(23) 133(26) | 74 (15) 93 (23) 144 (30) 136 (26)

Cl (ml/h/kg) 0,74 (23) 0,45(25) | 0,81 (15) | 0,65 (23) 0,43 (27) 0,44 (25)

ty2 (h) 49,0 (12) 66,7 (19) | 46,6 (10) | 52,1 (10) 64,2 (10) 69,3 (20)
MRT (h) 70,7 (12) 96,2 (13) | 67,3 (10) | 75,2 (10) 92,6 (10) | 100,0 (20)

Vs (MlI/kg) 52,2 (16) 43,2(17) | 54,4 (10) | 48,6 (19) 39,5 (19) 43,8 (18)

Fibrinogenkoncentration
efter 1,15(20) 1,40(22) | 1,12 (14) | 1,21 (24) 1,56 (27) 1,38 (23)
1 timme (g/1)
Stegvis utbyte efter

1 timme (g/! per g/kg) 19,1 (20) 23,3(21) | 18,7 (14) | 20,1 (24) 25,4 (24) 23,1 (22)

AUC,_,: area under kurvan fran 0 till oandlighet, Cl: clearance, ty,: terminal halveringstid,
MRT: Retetentionstiden i medeltal, V: Distributionsvolym vid steady state

5.3. Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data visar ingen speciell risk for manniskor baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid enstaka och upprepad dos eller trombogenicitet.

Mot bakgrund av lakemedelstypen har karcinogenicitetsstudier inte utforts. Reproduktionsstudier pa
djur har inte utforts, eftersom fibrinogen ar en normal bestandsdel i den manskliga kroppen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning 6ver hjalpdmnen

Pulver: Argininhydroklorid

Isoleucin

Lysinhydroklorid

Glycin

Natriumcitratdihydrat
Losningsmedel: Vatten for injektionsvatskor.




6.2. Inkompatibiliteter

Detta lakemedel ska inte blandas med andra lékemedel och ska ges via en separat injektions-
/infusionsslang.

6.3. Hallbarhet
3ér.

Efter fardigstallandet ska lakemedlet anvéndas omedelbart.
Forvara ej fardigstallt lakemedel.

6.4. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i den ursprungliga ytterforpackningen. Ljus- och fuktkéansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter rekonstitution finns i avsnitt 6.3.

6.5. Forpackningstyp och innehall

En forpackning innehaller:

- Pulver (1,5 g humant fibrinogen) i en farglos injektionsflaska av typ | glas, forseglad med en
silikoniserad propp av bromobutyl, ett aluminiumlock samt en plastskiva.

- Losningsmedel (100 ml vatten for injektionsvatskor) i en injektionsflaska av typ 1l glas,
forseglad med en propp av bromobutyl, ett aluminiumlock samt en plastskiva.

- Overforingssystem utrustat med sterilfiltrerande luftventilation.

- Infusionsset utrustat med ett 15 um filter.

6.6. Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Rekonstitution:
Folj gallande riktlinjer for aseptiskt forfarande.

/

PULVER

temperatur till rumstemperatur om det behovs.

LOSNINGS-
MEDEL

@ '::-f Oka de béada injektionsflaskornas (pulver och losningsmedel)

[ | Avlagsna skyddslocket fran injektionsflaskan med lésningsmedel
och injektionsflaskan med pulver.
Desinficera ytan pa varje propp.

A
/

(I LOSNINGS-
PULVER MEDEL




WRNLFE
PULVER

| I8

LOSNINGS-
MEDEL

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

&

ELFE
PULVER

EELFE

LOSNINGS-
MEDEL

Ta bort den andra, gra skyddshylsan fran den andra dnden av
Overforingssystemet.

Vand pa losningsmedelsflaskan och tryck snabbt in den fria d&nden
av héltagningsspetsen genom mitten av proppen pa pulverflaskan
sa att 1osningsmedlet kan 6verforas till pulvret.

Se till att spetsen alltid forblir nedsankt i 16sningsmedlet for att
undvika att slappa ut vakuumet for tidigt.

Under 6verforingen 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 overféringsforfarandet
med hjalp av steril luft genom 6verforingssystemets
ventilationsdel.




Avlagsna den tomma injektionsflaskan (I6sningsmedel)
tillsammans med Overforingssystem.

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

/

NLFB
PULVER

e

Det rekonstituerade lakemedlet ska inspekteras visuellt fore administreringen for att sdkerstélla att den
inte innehaller nagra partiklar. Den rekonstituerade l6sningen ska vara nastan farglos, latt opalescent.
Anvand inte l16sningar som ar grumliga eller innehaller fallningar.

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

Anvandningen av ett infusionsset utrustat med ett 15 um filter, som medfoljer i férpackningen, ar
obligatoriskt.

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

92800 Puteaux

Frankrike

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

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

52469
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