Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fibryga, 1 g
Pulver och vétska till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Humant fibrinogen

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fibryga ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fibryga
Hur du anvénder Fibryga

Eventuella biverkningar

Hur Fibryga ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Fibryga ar och vad det anvands for

Vad Fibryga ar

Fibryga innehaller humant fibrinogen som &r ett protein som &r viktigt for att blodet ska levra sig
(koagulera). Brist pa fibrinogen innebar att blodet inte levrar sig sa bra som det borde, vilket leder till en
Okad blodningsbendgenhet. Genom att ersétta kroppseget fibrinogen med Fibryga kan man ratta till
koaguleringsrubbningen.

Vad Fibryga anvands for

Fibryga anvénds for:

- att behandla blédningar och som profylax (férebyggande behandling) vid kirurgiska ingrepp hos
patienter som har 6kad blodningsrisk pa grund av en medfodd brist pa fibrinogen (hypo- eller
afibrinogenemi).

att ersatta fibrinogen hos patienter med okontrollerad svar blodning och forvarvad brist pa
fibrinogen under kirurgiska ingrepp.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fibryga

Anvéand inte Fibryga:

- om du ar allergisk mot humant fibrinogen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du tidigare har fatt allergiska reaktioner av Fibryga.

Informera din lakare om du ar allergisk mot nagot lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Fibryga.

Risk for blodproppar

Din lakare ska utvérdera fordelarna med detta l1akemedel mot risken for blodproppar, sarskilt om:
- du har fatt en hog dos eller upprepad dos av detta lakemedel

- du har haft en hjartattack (tidigare haft kranskarlssjukdom eller hjartinfarkt)
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- du har en leversjukdom

- du nyligen har genomgatt en operation (postoperativa patienter)

- du ska genomga en operation (preoperativa patienter)

- hos nyfddda barn (neonatala)

- det &r sannolikt att du kommer att drabbas av blodproppar eller koaguleringsproblem i blodkérl
(patienter som l6per risk for tromboemboliska handelser eller disseminerad intravasal
koagulation).

For att kunna 6vervaka risken, kan lakaren be dig att genomga ytterligare koaguleringstester.

Allergiska reaktioner eller reaktioner av anafylaktisk typ

Alla lakemedel, som liksom Fibryga framstélls fran humant blod (innehaller proteiner) och som
injiceras i en ven (intravendst), kan orsaka allergiska reaktioner. Om du tidigare har fatt allergiska
reaktioner av Fibryga, kommer lakaren att rada dig angaende behov av allergimedicin.

Lakaren kommer att informera dig om varningstecknen for allergiska eller anafylaktiska reaktioner.

Var uppmarksam pa tidiga tecken pa allergiska reaktioner (6verkanslighet) sdsom:

- nésselfeber

- hudutslag

- tryck over brostet

- vasande andning

- lagt blodtryck,

- eller anafylaktisk reaktion (nar nagot av eller alla ovanstaende symptom utvecklas snabbt och ar
intensiva).

Om de intraffar ska injektion/infusion av Fibryga omedelbart stoppas (dvs. avbryt injektionen).

Virussakerhet

Nar lakemedel framstélls fran humant blod eller plasma vidtas vissa atgarder for att férhindra att

infektioner dverfors till patienter. Dessa omfattar:

- noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sédkerstélla att personer med risk for att vara
smittbarare utesluts

- test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektioner

- inkludering av steg i hanteringen av blod/plasma som kan inaktivera eller eliminera virus.

Trots dessa atgarder kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas vid anvandning av
lakemedel som framstéllts fran humant blod eller plasma. Detta galler dven nya, hittills okanda virus
eller andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtas anses effektiva for holjeforsedda virus, sasom humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B-virus och hepatit C-virus samt for icke-holjeforsett hepatit A-virus. Vidtagna atgarder kan
vara av begréansat varde mot icke-héljeforsedda virus sasom parvovirus B19.

Infektion av parvovirus B19 kan vara allvarligt fér gravida kvinnor (infektion av foster) och for
personer med nedsatt immunforsvar eller som har vissa typer av blodbrist (t.ex. sicklecellanemi eller
onormal nedbrytning av réda blodkroppar).

Det rekommenderas starkt att man antecknar produktnamn och batchnummer varje gang man far
Fibryga for att uppratthalla ett register pa vilka batcher som anvands.

Din lakare kan rekommendera att du dvervager att vaccineras mot hepatit A och B om du
regelbundet/upprepade ganger far fibrinogenprodukter fran humanplasma.

Barn och ungdomar
Det finns inga sérskilda eller ytterligare varningar eller forsiktighetsatgarder for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Fibryga
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda



andra lakemedel.

Fibryga far inte blandas med andra ldkemedel forutom de som namns i avsnittet “Féljande uppgifter
ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal/Beredning”.

Graviditet, amning and fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lIdékemedel. Denna produkt ska endast anvandas under
graviditet eller amning pa lakares eller apotekspersonals inradan.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fibryga har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Fibryga innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 132 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska.
Detta motsvarar 6,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Ta hansyn till
detta om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Fibryga

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.
Fibryga ges som en intravends infusion (infusion i en ven) av sjukvardspersonal.

Dos och doseringsregim beror pa:

- din vikt

- sjukdomens svarighetsgrad

- var blédningen uppstétt eller

- typen av operation och

- ditt halsotillstand

Anvandning for barn och ungdomar
Anvindning av Fibryga hos barn och ungdomar (intravendst) skiljer sig inte fran anvandning hos
vuxna.

Om du anvant fér stor mangd av Fibryga
For att undvika risken for dverdosering kommer din ldkare att ta regelbundna blodprov for att méata
dina fibrinogenhalter.

Vid 6éverdosering kan risken fér onormal blodproppsbildning dka.

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

Detta lakemedel ska injiceras eller infuseras i vener efter beredning med den medféljande
spadningsvatskan. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare:
- om du far nagon biverkning (se nedan)
- om du observerar nagon biverkning som inte namns i denna information



Foéljande biverkningar har rapporterats for Fibryga och andra fibrinogenprodukter (férekommer hos ett

okant antal anvandare):

- Allergiska reaktioner eller reaktioner av anafylaktisk typ: hudreaktioner sasom hudutslag och
hudrodnad (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”)

- Kardiovaskuldra reaktioner: inflammation i vener och blodproppsbildning (se avsnitt 2
"Varningar och forsiktighet™)

- Okad kroppstemperatur

Om du upplever nagot av ovanstaende symptom, kontakta lakare sa fort som mojligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fibryga ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall 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 flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Pulvret bor endast 16sas upp precis fore injektion/infusion. Den fardigberedda I6sningens stabilitet har

visats i 24 timmar vid rumstemperatur (max. 25 °C). For att forhindra kontaminering bor 16sningen

dock anvandas omedelbart och endast vid ett tillfalle. Den fardigberedda I6sningen far inte forvaras i

kylskap eller frys.

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 ar humant fibrinogen.

- Fibryga innehaller 1 g humant fibrinogen per flaska eller 20 mg/ml humant fibrinogen efter
beredning med den medféljande spadningsvatskan (50 ml vatten till injektionsvatska).

- Ovriga innehallsamnen ar L-argininhydroklorid, glycin, natriumklorid och natriumcitrat
(dihydrat).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fibryga levereras som pulver och spadningsvétska till injektions-/infusionsvétska, I3sning som
tillhandahalls i glasflaskor.

Pulvret ar vitt eller blekgult och fuktabsorberande, som dven framstar som en séndersmulad massa.



Spédningsvétskan ar klar och farglos.
Den beredda l6sningen ar néastan fargls och latt opaliserande.

Fibryga séljs i en forpackning som innehaller:

- 1 flaska med pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

- 1 injektionsflaska med spadningsvatska (vatten for injektionsvétskor)
- 1 nextaro Gverforingsset

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Tillverkare
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Wien, Osterrike

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm

Lokal féretradare
Octapharma Nordic AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Tel: 08-566 430 00
Kundtelefon: 020-311020
e-post: fraga@octapharma.se

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Fibryga
Forenade kungariket (Nordirland), Irland, Island, Italien, Kroatien,

Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen,

Portugal, Rumanien, Slovakien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Ungern,

Osterrike:
Tyskland: Fibrygalg
Slovenien: Fibrema

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Dosering och behandlingsduration beror pa sjukdomens svarighetsgrad, blédningens lokalisering och
omfattning, samt patientens kliniska tillstand.

For att kunna berékna individuell dos bor funktionell fibrinogenniva faststallas. Mangd och
administreringsfrekvens anpassas till varje enskild patient utifran regelbundna matningar av
fibrinogennivaerna i plasma och kontinuerlig dvervakning av patientens kliniska tillstand, samt med
hansyn till andra substitutionsbehandlingar som anvants.
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Vid storre kirurgiska ingrepp ar det mycket viktigt att man noggrant 6vervakar
ersattningsbehandlingen via koagulationsanalyser.

1. Profylax hos patienter med medfédd hypo- eller afibrinogenemi och kind blddningsbenédgenhet.

For att forebygga kraftiga blédningar under kirurgiska ingrepp rekommenderas profylaktisk
behandling som hojer fibrinogenvardet till 1 g/l, uppratthaller detta fibrinogenvarde tills hemostas &r
under kontroll samt haller fibrinogenvardet dver 0,5 g/l tills saret ar helt lakt.

Vid kirurgiskt ingrepp eller vid behandling av en blddning ska dosen berdknas enligt féljande:
Dos (mg/kg kroppsvikt) = [Malvarde (g/l) - uppmatt varde (g/l)]
0,018 (g/1 per mg/kg kroppsvikt)

Efterfoljande dosering (doser och injektionsfrekvens) ska anpassas efter patientens kliniska tillstand
samt laboratorieresultat.

Den biologiska halveringstiden for fibrinogen ar 3-4 dagar. Om fibrinogen inte forbrukas kravs darfor
oftast inte nagon upprepad behandling med humant fibrinogen. Med hansyn till den ackumulering som
sker vid upprepad, profylaktisk administrering, ska dosen och frekvensen faststallas enligt lakarens
behandlingsmal for en specifik patient.

Pediatrisk population
Vid kirurgiskt ingrepp eller behandling av en blédning ska dosen till ungdomar beréknas enligt den
formel som beskrivs ovan for vuxna, medan dosen till barn < 12 ar ska beraknas enligt foljande:

Dos (mg/kg kroppsvikt) = [Malvarde (g/l) - uppmétt varde (g/l)]
0,014 (g/l per mg/kg kroppsvikt)

Paféljande dosering ska anpassas efter patientens kliniska tillstand samt laboratorieresultat.

Aldre patienter

Kliniska studier av Fibryga inkluderade inte patienter i aldern 65 ar och éldre. Det ar darfor oklart om
denna patientgrupp uppvisar en annorlunda respons &n yngre patienter.

2. Behandling av blédningar

Blodning hos patienter med medfodd hypo- eller afibrinogenemi

Blodningar ska behandlas enligt ovanstaende formler for vuxna/ungdomar respektive barn for att
uppna ett rekommenderat malvarde for fibrinogen i plasma pa 1 g/l. Detta vérde ska uppratthallas tills
hemostasen &r under kontroll.

Bloédning hos patienter med forvarvad fibrinogenbrist

Vuxna

Generellt administreras till en bérjan 1-2 g med paféljande infusioner vid behov. 1 fall av svar
blodning, t.ex. vid omfattande kirurgi, kan en stdrre mangd (4-8 g) fibrinogen krévas.

Pediatrisk population
Doseringen bor faststallas utifran kroppsvikt och kliniska behov men ar vanligen 20-30 mg/kg.

Anvisningar om beredning och administrering

Allméanna instruktioner

o Den fardigberedda l6sningen ska vara nastan farglos och latt opaliserande. Anvand inte
I6sningar som &r grumliga eller som innehaller partiklar.

o Fibryga ar endast avsett fér engangsbruk. Ateranvand inte ndgon av komponenterna.

o For mikrobiologisk sékerhet ska lI6sningen administreras omedelbart efter beredning. Kemisk
och fysikalisk stabilitet for den fardigberedda l6sningen har visats i 24 timmar vid
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rumstemperatur (max. 25° C). Fardigberedd Fibryga-losning ska inte forvaras i kylskap eller
frysas.

Beredning

1. Kontrollera att flaskan med pulver (Fibryga) och injektionsflaskan med spadningsvatska haller
rumstemperatur. Samma temperatur ska bibehallas under beredningen. Om ett vattenbad anvands
for att varma lakemedlet, ar det viktigt att se till att vatten inte kommer i kontakt med behallarnas
gummiproppar eller lock. Vattenbadets temperatur ska inte dverstiga +37 °C.

2. Taav locket fran flaskan med pulver (Fibryga) och locket fran flaskan med spadningsvitska sa att
infusionsproppens centrala del exponeras. Rengdr gummipropparna med en alkoholservett och lat
gummipropparna torka.

3. Oppna forpackningen med dverforingssetet (nextaro) genom att dra av locket (fig. 1). Bevara

steriliteten genom att lata den genomskinliga blisterforpackningen sitta kvar dver
Overforingssetet. Vidror inte spetsen.

Overforingsset

Fig. 1

4. Placera injektionsflaskan med spadningsvatska pa en slat, ren yta och hall den i ett stadigt grepp.
Lat blisterforpackningen sitta kvar 6ver verforingssetet och placera 6verforingssetets bla del
ovanpa injektionsflaskan med spadningsvatska. Tryck stadigt rakt ned tills éverforingssetet
snapper pa plats (fig. 2). Vrid inte nar du faster.

Obs!

Overforingssetet maste forst anslutas till injektionsflaskan med spadningsvéatska och sedan till
flaskan med frystorkat pulver. | annat fall gar vakuumet férlorat och ingen éverforing av
spadningsvatskan sker.

Injektionsflaska
med
spadningsvatska

Fig. 2

5. Hall kvar greppet om injektionsflaskan med spadningsvatska och ta varsamt bort
blisterforpackningen fran 6verféringssetet (nextaro) genom att dra det rakt upp. Lat
Overforingssetet sitta kvar stadigt ansluten till injektionsflaskan med spadningsvatska (fig. 3).



Injektionsflaska
med
spadningsvatska

Placera flaskan med pulver (Fibryga) pa en slat, ren yta och hall den i ett stadigt grepp. Fatta
injektionsflaskan med spadningsvatska med dverforingssetet anslutet och vand upp och ned.
Placera kopplingen pa dverforingssetets vita del ovanpa flaskan med pulver (Fibryga). Tryck,
utan att vrida, stadigt ned tills dverforingssetet snapper pa plats (fig. 4). Spadningsvatskan rinner
nu automatiskt ner i flaskan med pulver (Fibryga).

Injektionsflaska
med
spadningsvatska

Flaska med

a Fibryga
N S—/

Fig. 4

Lat injektionsflaskan med spadningsvatska sitta kvar och snurra varsamt flaskan med Fibryga tills
pulvret har 16sts upp helt. Skaka inte flaskan eftersom detta kan orsaka skumbildning. Pulvret bor
l6sas upp helt inom cirka 5 minuter. Det ska inte ta langre an 20 minuter att 16sa upp pulvret. Om
pulvret inte har I6sts upp inom 20 minuter ska produkten inte anvandas.

I de séllsynta fall att oupplost pulver ses flyta under éverféringen av spadningsvatskan, eller om
det tar ovantat lang tid att 16sa upp pulvret, kan upplosningen paskyndas genom att
injektionsflaskan roteras kraftigare horisontellt.

Efter avslutad beredning ska Gverforingssetets bla del skruvas av moturs fran den vita delen
(fig. 5). Vidror inte luerlock-kopplingen pa 6verforingssetets vita del.



Tom

1 injektionsflaska

Flaska med
fardigberett
Fibryga

10. Kasta den tomma injektionsflaskan tillsammans med Gverforingssetets bla del.

Administrering

1. Anslut varsamt en spruta till luerlock-kopplingen pa dverforingssetets vita del (fig. 6).

2. Vand flaskan med Fibryga upp och ned och dra upp I6sningen i sprutan (fig. 7).

Flaska med
fardigberett
Fibryga

Flaska med
fardigberett
Fibryga

Fig. 6

3. Hall sprutan med ett fast grepp om cylindern (med sprutans kolv pekande nedat) och dra ut
sprutan fran 6verforingssetet nar lésningen har éverforts (fig. 8).



Tom flaska med
Fibryga

4, Kasta Overforingssetets vita del tillsammans med den tomma Fibryga-flaskan.

Ett standardinfusionsset rekommenderas for intravends anvandning av den beredda l6sningen vid
rumstemperatur.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Administreringssatt
Intravends infusion eller injektion.

Fibryga ska administreras genom langsam intravenos infusion med en rekommenderad maxhastighet
pa 5 ml per minut for patienter med medfodd hypo- eller afibrinogenemi och med en rekommenderad
maxhastighet pa 10 ml per minut for patienter med forvarvad fibrinogenbrist.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.
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