Bipacksedel: Information till anvéandaren
Riastap 2 ¢

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 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 Riastap ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Riastap
Hur du anvénder Riastap

Eventuella biverkningar

Hur Riastap ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Riastap ar och vad det anvands for

Vad ar Riastap?

Riastap innehaller humant fibrinogen som é&r ett protein som &r viktigt for att blodet ska levra sig
(koagulera). Brist pa fibrinogen gor sa att blodet inte koagulerar sa snabbt som det borde, vilket
resulterar i en 6kad tendens for blédningar. Genom att ersatta humant fibrinogen med Riastap kan man
rétta till koaguleringsrubbningen.

Vad anvands Riastap for?
Riastap anvands for att behandla blédningar hos patienter som har en medfodd brist pa fibrinogen
(hypo- eller afibrinogenemi) med 6kad blédningsrisk.

Humant fibrinogen som finns i Riastap kan ocksa vara godkéant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Riastap
Foljande avsnitt innehaller information som din lakare ska beakta innan du far Riastap.

Anvand inte Riastap:

o om du ar allergisk mot humant fibrinogen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
Informera din lakare om du &r allergisk mot nagot lakemedel eller mot nagon mat.

Varningar och forsiktighet:
o om du har fatt allergiska reaktioner av Riastap tidigare. Om din lakare rader dig bor du ta
antihistaminer och kortikosteroider i férebyggande syfte.




o vid allergisk eller anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk reaktion som medfor stora
svarigheter att andas eller yrsel). Anvandningen av Riastap ska genast avbrytas (det vill sdga
avbryta infusionen).

o eftersom det finns en 6kad risk fér blodproppar (trombos), framférallt:

- vid hdga doser eller vid upprepad dosering

- om du har haft en hjértattack (tidigare haft hjartsjukdom eller hjértinfarkt)

- om du har nagon leversjukdom

- om du just genomgatt en operation (postoperativ patient)

- om du snart kommer att opereras (preoperativ patient)

- hos nyfddda barn

- om du har stérre risk an normalt att drabbas av blodproppar (patienter med risk for
tromboemboliskt fenomen eller disseminerad intravaskuldr koagulering).

Din lakare kommer att noggrant évervéaga nyttan med behandling med Riastap jamfort med risken for
ovanstaende komplikationer.

Virussakerhet

Nar lakemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner overfors till patienter. Detta inkluderar:

o ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstélla att personer med risk for att vara
smittbarare utesluts, samt

) test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion.

Tillverkare av dessa produkter inkluderar dessutom steg i hanteringen av blod och plasma som kan
inaktivera eller avskilja eventuella virus. Trots detta kan risken for Overforing av infektion inte helt
uteslutas nadr lakemedel framstéllda ur humant blod eller plasma ges. Detta géller dven okénda eller
nya virus och andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtas anses effektiva mot héljeforsedda virus sasom humant immunbristvirus
(HIV som orsakar AIDS), hepatit B- och hepatit C-virus (inflammation i levern) och mot icke-
holjeforsedda virus sdsom hepatit A (inflammation i levern) och parvovirus B19.

Din lakare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat
behandlas med humana plasmaderiverade preparat.

Det rekommenderas starkt att datum for administrering, batchnummer och injicerad volym registreras
varje gang du far Riastap.

Andra lakemedel och Riastap

) Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

o Riastap ska inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnittet ”Foéljande
uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal” under ”Beredning”.

Graviditet och amning

o Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

o Riastap ska endast ges under graviditet och amning om din ldkare beddmer att det behdvs.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Riastap har ingen eller forsumbar paverkan pa din korférmaga eller formaga att anvanda maskiner.

Riastap innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller upp till 328 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 16,4 % av hoégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur du anvéander Riastap
Behandlingen ska paborjas och dvervakas av lakare med erfarenhet av den har typen av behandling.

Dosering

Méngden humant fibrinogen som du behover och hur lange du ska behandlas beror pa:
. hur svar din sjukdom é&r

. var blodningen uppstatt och hur svar den ar

. ditt allmanna tillstand.

Om du har anvant for stor mangd av Riastap
Din lakare bor regelbundet kontrollera din koaguleringsstatus under behandlingens gang. Vid eventuell
Overdosering forhojs risken for att utveckla tromboemboliska komplikationer.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Administreringssatt
Om du har ytterligare fragor angaende anvandningen av denna produkt, fraga din lakare eller
apotekspersonal (se avsnitt "Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal™).

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta din lakare omedelbart:
. om nagon av biverkningarna uppstar
o om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information.

Foljande biverkning har observerats i mycket vanliga fall (kan forekomma hos fler an 1 av
10 anvandare):
. Forhojd kroppstemperatur

Foljande biverkning har observerats i mindre vanliga fall (kan férekomma hos upp till 1 av

100 anvandare):

. Plotslig allergisk reaktion (sasom rodnad av huden, hudutslag 6ver hela kroppen, blodtrycksfall,
andningssvarigheter).

Fdéljande biverkning har observerats i vanliga fall (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare,

incidenten var dock hogre hos patienter som inte fatt fibrinogen):

o Okad risk for bildning av blodproppar (se avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvander
Riastap”).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Riastap ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Den férdigberedda lI6sningen bdr anvandas omedelbart.

Om den fardigberedda I6sningen inte anvénds omedelbart ska den forvaras i rumstemperatur
(hogst 25 °C) och lésningen maste anvandas inom 8 timmar.

o Den fardigberedda I6sningen ska inte forvaras i kylskap.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r:

Humant fibrinogen (2 g/injektionsflaska; efter beredning med 100 ml vatten for injektionsvétskor cirka
20 mg/ml). Se avsnitt "Féljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal” for
ytterligare information.

Ovriga innehallsamnen &r:

Humant albumin, natriumklorid, L-argininhydroklorid, natriumcitrat, natriumhydroxid (fér pH-
justering).

Se sista paragrafen i avsnitt 2 ”’Riastap innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Riastap &r ett vitt pulver.

Efter beredning med vatten for injektionsvétskor ska I6sningen vara klar eller latt opalescent, det vill
saga losningen kan glansa nar den halls mot ljuset men den ska inte innehalla nagra synliga partiklar.

Fdrpackning

En forpackning med 2 g innehaller (figur 1):

1. En injektionsflaska som innehaller 2 g humant fibrinogen
2. Filter: Pall® sprutfilter

3. Uppdragningsspike: Mini-Spike® uppdragningsspike
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Figur 1

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas av ombudet for innehavaren av
godkannande for forsaljning
CSL Behring AB
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Dosering

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

De normala fibrinogennivaerna i plasma ligger inom intervallet 1,5 — 4,5 g/l. Den kritiska
fibrinogennivan i plasma, under vilken blodningar kan uppsta, ar cirka 0,5 — 1,0 g/l. Vid behov av ett
storre Kirurgiskt ingrepp ar det av yttersta vikt att gora en exakt dvervakning av
ersattningsbehandlingen genom koagulationsprov.

Initial dos
Om patientens fibrinogenniva ar okand rekommenderas en intravends dos om 70 mg per kg
kroppsvikt.

Paféljande dos
Malnivan (1 g/1) for mindre handelser (t.ex. nasblod, blédning i muskeln eller riklig menstruation) ska

vidhallas i atminstone tre dagar. Malnivan (1,5 g/l) for stérre handelser (t.ex. huvudskador eller
blodningar i hjarnan) ska vidhallas i sju dagar.

[malniva (g/1) — uppmétt niva (g/1)]
0,017 (g/1 per mg/kg kroppsvikt)

Dos fibrinogen (mg/kg kroppsvikt) =

Dos for nyfédda, spaddbarn och barn

Det finns begransade data fran kliniska studier for dosering av Riastap hos barn. Baserat pa dessa
studier, sdval som pa langvarig Kklinisk erfarenhet med fibrinogenprodukter ar dosrekommendationerna
for behandling av barn desamma som for vuxna.

Administreringssatt

Allménna instruktioner

) Beredning och uppdragning fran injektionsflaskan maste utforas under aseptiska forhallanden.

) Den fardigberedda losningen ska granskas visuellt med avseende pa synliga partiklar och
missfargning fore administrering.

o Ldsningen ska vara néstan farglos till gulaktig, klar eller latt opalescent med neutralt pH.
Anvand inte l6sningar som ar grumliga eller innehaller fallningar.

Beredning
o Utan att 6ppna injektionsflaskorna, varm bade pulver och spadningsvatska till rums- eller

kroppstemperatur (ej 6ver 37 °C).

Riastap ska beredas med vatten for injektionsvatskor (100 ml, ej inkluderad i férpackningen).
Tvétta handerna eller anvénd handskar vid beredning av produkten.

Ta bort plastlocket fran Riastap-flaskan for att frigéra den centrala delen av injektionsproppen.
Rengdr ytan pa gummiproppen med en antiseptisk I6sning och 1at torka.



For dver spadningsvatskan till injektionsflaskan med hjalp av ett [ampligt 6verforingsset. Se till
att pulvret blir genomfuktat.

Snurra forsiktigt flaskan till dess att pulvret 18st upp sig och l6sningen ar fardig for
administrering. Undvik kraftiga skakningar eftersom det kan orsaka skumbildning. Vanligtvis
10ses pulvret upp inom cirka 5 minuter. Det bor inte ta l&ngre &n 15 minuter for pulvret att helt
l6sas upp.

Oppna plastblistret innehallande uppdragningsspiken (Mini-Spike® uppdragningsspike), som
tillhandahalls med Riastap (figur 2).

Figur 2

Ta den medfdljande uppdragningsspiken och for in den i proppen pa injektionsflaskan, med den
fardigberedda produkten (figur 3).

Figur 3

Néar uppdragningsspiken har forts in i proppen, tas locket bort. Efter att locket ar borttaget far
inte den exponerade ytan vidroras.
Oppna blistret med filtret (Pall® sprutfilter) som tillhandahalls med Riastap (figur 4).

™
2 Figur 4

Skruva fast sprutan pa filtret (figur 5).

Figur 5

Skruva fast sprutan med monterat filter pa uppdragningsspiken (figur 6).
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) Dra upp den féardigberedda produkten i sprutan (figur 7).
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‘ Figur 7

o Nér detta genomforts tas filtret, uppdragningsspiken och den tomma injektionsflaskan bort
fran sprutan, och kasseras enligt gallande anvisningar. Administreringen fortsatter darefter
som vanligt. Fardigberedd 16sning bor administreras omedelbart genom en separat injektions-
/infusionsslang.

) Se till att inget blod kommer in i de fyllda injektionssprutorna.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt lokala riktlinjer.

Administrering
Ett standardset for infusion bor anvandas for intravends administrering av den fardigberedda,

rumstempererade l6sningen. Den fardigberedda losningen ska ges genom langsam injektion eller
infusion med en hastighet som patienten upplever som behaglig. Injektions- eller infusionshastigheten
bor inte dverskrida cirka 5 ml per minut.



	Rapportering av biverkningar

