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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Fibryga
1 g, prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok
Pudsky fibrinogén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fibryga a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fibrygu
Ako pouzivat’ Fibrygu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fibrygu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Fibryga a na ¢o sa pouziva

Co je Fibryga

Fibryga obsahuje I'udsky fibrinogén, ¢o je bielkovina dolezita pre zrazanie krvi (koagulaciu).
Nedostatok fibrinogénu znamena, ze nedochadza k zrazaniu krvi tak, ako by malo, ¢o sposobuje
zvySent nachylnosti ku krvacaniu. Nahradenim 'udského fibrinogénu Fibrygou sa upravi porucha
zrazania krvi.

Na ¢o sa Fibryga pouziva

Fibryga sa pouziva na:

o lie¢bu epizod krvacania a profylaxiu pri operacii u pacientov s vrodenym nedostatkom
fibrinogénu (hypo- alebo afibrinogenémia) so sklonom ku krvacaniu,
o suplementaciu (doplnenie) fibrinogénu u pacientov s nekontrolovanym zavaznym krvacanim

sprevadzanym ziskanym nedostatkom fibrinogénu pocas operéacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fibrygu

NepouZivajte Fibrygu:

o ak ste alergicky na l'udsky fibrinogén alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
o ak sa u vas v minulosti objavili alergické reakcie na Fibrygu.

Ak ste alergicky na ktorykol’vek liek, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Fibrygu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Riziko krvnych zrazenin v krvnych cievach

Vas lekar ma prehodnotit’ prinosy tohto lieku vV porovnani s rizikom vzniku krvnych zrazenin v
krvnych cievach, najmé ak:

ste dostavali vysoka davku alebo opakované davky tohto lieku,

ste mali srdcovy infarkt (koronarne ochorenie srdca alebo infarkt myokardu v minulosti),
mate ochorenie pecene,

ste prave podstupili operaciu (pacienti po operacii),

mate podstupit’ operaciu (pacienti pred operaciou),

u novorodencov,

existuje pravdepodobnost’, ze budete mat’ krvné zrazeniny alebo problémy so zrazanim krvi v
krvnych cievach (pacienti s rizikom vzniku tromboembolickych udalosti alebo diseminovane;j
intravaskularnej koagulacie).

Vas lekar vas moze poziadat, aby ste podstipili d’alSie vySetrenia krvnej zrazanlivosti s cielom
sledovat’ riziko.

Alergicke reakcie alebo reakcie anafylaktického typu

Kazdy liek, ako je napr. Fibryga, ktory sa pripravuje z I'udskej krvi (obsahujtcej bielkoviny) a ktory sa
injek¢ne podava do zily (podavany intraven6zne), moze vyvolat alergické reakcie. Ak sau vas v
minulosti objavili alergické reakcie na Fibrygu, vas lekar vam povie, ¢i st potrebné lieky proti alergii.

Vas lekar vam vysvetli varovné prejavy alergickych reakcii alebo reakcii anafylaktického typu.

VSimajte si, prosim, prvé prejavy alergickych reakcii (precitlivenosti), ako si napr.:

zihl'avka,

kozna vyrazka,

zvieravy pocit na hrudi,

dychavi¢nost,

nizky tlak Kkrvi,

alebo anafylaxia (ked’ sa ktorykolI'vek alebo vsetky z vysSie uvedenych priznakov nahle objavia
a su intenzivne).

Ak sa objavia, podavanie injekcie/infizie Fibrygy sa ma okamzite zastavit’ (t. j. podavanie injekcie sa
ma ukongit).

Ochrana pred virusmi

Ak sa z l'udskej krvi alebo plazmy pripravuju lieky, pouZzivaji sa urcité opatrenia na to, aby sa predislo
prenosu infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahiaju:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo vyluc¢enie darcov s rizikom §irenia
infekecii.

o vySetrenie kazdej darovanej krvi a zmieSanej plazmy na prejavy virusu/infekcii.

o zahrnutie opatreni pri spracovani krvi alebo plazmy, ktorymi je mozné zneskodnit’ alebo

odstranit’ virusy.

Napriek tymto opatreniam sa pri podavani liekov pripravenych z 'udskej krvi alebo plazmy neda uplne
vylucit moznost prenosu infekcie. Toto sa tiez vzt'ahuje na akékol'vek nezname alebo objavujlce sa
virusy alebo iné typy infekcii.
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Vykonané opatrenia sa povazujt za u¢inné proti opuzdrenym virusom ako napr. virus l'udskej
imunitnej nedostato¢nosti (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a proti neopuzdrenému virusu
hepatitidy A. Vykonané opatrenia mézu mat’ obmedzenu G¢innost’ proti neopuzdrenym virusom ako
napr. parvovirus B19.

Infekcia parvovirusom B19 méze byt zavazna u tehotnych Zien (infekcia nenarodeného dietat’a) a u
0s0b s oslabenym imunitnym systémom alebo ktori maji urcity typ malokrvnosti (napr. kosacikovita
anémia alebo nezvycajny rozpad cervenych krviniek).

Dorazne sa odporuca, aby sa pri kazdom podavani davky Fibrygy zaznamenal nazov a ¢islo Sarze
lieku na zachovanie zdznamu o pouzitych Sarzach.

Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste zvazili ockovanie proti hepatitide A a B, ak
pravidelne/opakovane dostavate lieky obsahujuce fibrinogén ziskany z 'udskej plazmy.

Deti a dospievajuci

Neexistuji Ziadne osobitné alebo dopliiujuce upozornenia alebo opatrenia tykajuce sa deti a
dospievajucich.

Iné lieky a Fibryga

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Fibryga sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem liekov, ktoré st uvedené v Casti ,,Nasledujiice
informdcie su urcené len pre zdravotnickych pracovnikov/Rekonstitucia”.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Tento liek sa ma pouzivat’
pocas tehotenstva alebo v obdobi dojcenia len po konzultacii s vasim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fibryga nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fibryga obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje menej ako 132 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej fTasti¢ke. To
sa rovna 6,6 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Prosim,
zoberte to do uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. AKko pouzivat’ Fibrygu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Fibrygu podavaju zdravotnicki pracovnici formou intravendznej infuzie (infuzie do Zily).

Davka a davkovaci rezim zavisia od:
o vasej telesnej hmotnosti,
zavaznosti vasho ochorenia,
miesta krvacania alebo

typu vasej operécie a

vasho zdravotného stavu.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Podavanie Fibrygy u deti a dospievajuicich (intravendzne) sa od podavania u dospelych nelisi.
AK pouzijete viac Fibrygy, ako mate

Aby sa predislo riziku preddvkovania, vas lekar bude vykonavat pravidelné vysetrenia krvi na
stanovenie vasej hladiny fibrinogénu.

V pripade predavkovania sa riziko nezvycajnej tvorby krvnych zrazenin vo vasich krvnych cievach
moze zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika.

Sposob podavania

Tento liek sa ma injek¢ne alebo infizne podavat’ do Zily po rekonstiticii s dodanym rozpastadlom. Ak
mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite kontaktujte, prosim, svojho lekara, ak:

o sa u vas objavi ktorykol'vek z vedl’ajSich u¢inkov,

o spozorujte akékol’'vek vedlajsie u€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Nasledujuce vedlajsie G¢inky boli hlasené pri Fibryge a inych liekoch obsahujtcich fibrinogén
(Castost’ vyskytu uvedenych vedl'ajSich ti¢inkov je neznama):

o alergické reakcie alebo reakcie anafylaktického typu: kozné reakcie, ako napriklad kozna
vyrazka alebo S¢ervenanie koze (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia’)

o poruchy srdca a ciev: zapal zil a tvorba krvnych zrazenin (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a
opatrenia”)

o zvySenie telesnej teploty

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z priznakov uvedenych vyssie, kontaktujte svojho lekara hned’, ako to
bude mozné.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fibrygu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Flasticku uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Prasok sa ma rozpustit’ bezprostredne pred podanim injekcie/infuzie. Stabilita rekonstituovaného
roztoku bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote (maximalne 25 °C). Napriek tomu, aby sa
predislo kontamindcii, roztok sa ma pouzit’ okamzite a len na jedno podanie. Rekonstituovany roztok
sa nesmie uchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Liecivo je l'udsky fibrinogén.

Fibryga obsahuje 1 g 'udského fibrinogénu v jednej flasticke alebo 20 mg/ml I'udského
fibrinogénu po rekonstitucii S dodanym rozpustadlom (50 ml vody na injekcie).

Dalsie zlozky su: L-argininium-chlorid, glycin, chlorid sodny a dihydrat citrénanu sodného.

Co Fibryga obsahuje

Ako vyzera Fibryga a obsah balenia

Fibryga je vo forme prasku a rozpustadla na injekény/infuzny roztok a je dostupny v sklenenych
flastickach.

Prasok je biely alebo svetlozlty a hygroskopicky prasok, ma aj vzhl'ad drobivej hmoty.
Rozpustadlo je ¢ira a bezfarebna kvapalina.
Rekonstituovany roztok je takmer bezfarebny a mierne opaleskujuci.

Fibryga sa predava v $katuliach obsahujtcich:

o 1 fTasticku s praskom na injekény/infuzny roztok
o 1 injekénu liekovku s rozptstadlom (voda na injekcie)
o 1 pomdcku na prenasanie Nextaro

Drzitel rozhodnutia o registracii
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgicko

Vyrobca
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Vieden, Rakusko

Octapharma AB )
Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Svédsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceské republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Holandsko,
Chorvatsko, {rsko, Island, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Norsko,
Pol’sko, Portugalsko, Raktisko, Rumunsko, Slovenska republika, gpanielsko, Svédsko, Taliansko,
Spojené kralovstvo (Severné frsko): Fibryga
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Slovinsko: Fibrema

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie:
Dévkovanie a trvanie substitucnej lieCby zavisi od zdvaznosti poruchy, miesta a rozsahu krvacania a
klinického stavu pacienta.

Na vypocet individudlneho davkovania je potrebné stanovit’ hladinu (funkéného) fibrinogénu a
mnozstvo a frekvencia podavania sa ma uréit’ individualne pre kazdého pacienta na zaklade
pravidelného stanovenia plazmatickej hladiny fibrinogénu, nepretrzitého sledovania klinického stavu
pacienta a inych pouzitych substitu¢nych terapii.

V pripade rozsiahleho chirurgického zakroku je nevyhnutné dokladné sledovanie substituénej lie¢by
pomocou koagulaénych testov.

1. Profylaxia u pacientov s vrodenou hypo- alebo afibrinogenémiou a so znamym sklonom ku
krvacaniu.

Na predchadzanie rozsiahleho krvacania pocas chirurgickych zakrokov sa odportca profylakticka
liecba na zvysenie hladin fibrinogénu na 1 g/l a na udrzanie fibrinogénu na tejto hladine az do
dosiahnutia hemostazy a nad 0,5 g/l do aplného zahojenia rany.

V pripade chirurgického zakroku alebo lie¢by epizddy krvacania sa ma davka vypocitat’ nasledovne:

davka (mg/kg telesnej hmotnosti) = [ciel'ova hladina (g/1) - stanovena hladina (g/1)]
0,018 (g/l na mg/kg telesnej hmotnosti)

Nasledné podavanie (davky a frekvencia podavania injekcii) sa ma upravit’ na zéklade klinického
stavu pacienta a laboratornych vysledkov.

Biologicky pol¢as fibrinogénu je 3 - 4 dni. Preto sa pri absencii spotreby opakovana lie¢ba 'udskym
fibrinogénom zvycajne nevyzaduje. Vzhl'adom na akumuléciu, ku ktorej dochadza v pripade
opakovaného podavania pri profylaktickom pouziti, sa ma davka a frekvencia podavania urcit’ na
zaklade terapeutickych cielov lekara u daného pacienta.

Pediatricka populdcia

V pripade chirurgického zakroku alebo lieCby epizody krvacania sa ma davka pre dospievajucich
vypocitat’ podl'a vzorca uvedeného pre dospelych vyssie, zatial’ ¢o davka pre deti vo veku < 12 rokov
sa ma vypocitat’ nasledovne:

davka (mg/kg telesnej hmotnosti) = [ciel'ova hladina (g/1) - stanovena hladina (g/l)]
0,014 (g/1 na mg/kg telesnej hmotnosti)

Nasledné podavanie sa ma upravit’ na zaklade klinického stavu pacienta a laboratornych vysledkov.

Starsi pacienti
Klinické studie s Fibrygou nezahrnali pacientov vo veku 65 rokov a starsich, ktori by poskytli

6
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presved¢ivy dokaz, ze tito pacienti reaguji alebo nereaguju inak ako mladsi pacienti.

2. Lie¢ba krvacania

Krvacanie u pacientov s vrodenou hypo- alebo afibrinogenémiou

Epizody krvacania sa maju liecit’ podl'a vysSie uvedenych vzorcov pre dospelych/dospievajucich, resp.
deti s cielom dosiahnut’ odporu¢anti cielovu plazmaticka hladinu fibrinogénu 1 g/l. Tato hladina sa
ma udrziavat’ dovtedy, kym sa nedosiahne hemostaza.

Krvacanie u pacientov so ziskanou deficienciou fibrinogénu

Dospeli

Vo vSeobecnosti sa na zaciatku podava 1 — 2 g s naslednymi infiiziami podl'a potreby. V pripade
zavazného krvacania, napr. pri vi¢Som chirurgickom zakroku, mézu byt potrebné vacsie mnozstva (4
— 8 g) fibrinogénu.

Pediatricka populacia
Déavku je potrebné urcit’ podla telesnej hmotnosti a klinickej potreby, zvycajne je to vSak 20 —
30 mg/kg.

Pokyny na pripravu a podavanie

VSeobecné pokyny

e Rekonstituovany roztok je takmer bezfarebny a mierne opaleskujuci. Roztoky, ktoré s zakalené
alebo obsahuju Castice, sa nemaju pouzivat'.

e Fibryga je len na jednorazové pouZitie. Ziadnu zo stiasti nepouZivajte opakovane.

e Z dovodu mikrobiologickej bezpe¢nosti sa ma roztok podat’ okamzite po rekonstiticii. Chemicka
a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania rekonstituovaného roztoku sa preukazala pocas 24 hodin pri
izbovej teplote (max. 25 °C). Po rekonstiticii roztok Fibrygy neuchovavajte v chladni¢ke ani
vV mraznicke.

Rekonstitucia

1. Zabezpecte, aby flasticka s praskom (Fibryga) a injekéna liekovka s rozpustadlom mali izbova
teplotu. Tato teplota sa ma pocas rekonstitucie udrziavat. Ak sa na zohrievanie pouziva vodny
kupel, treba dbat’ na to, aby sa voda nedostala do kontaktu s gumovymi zatkami alebo
vyklapacimi vieckami obalov. Teplota vodného kipel'a nema presiahnut’ +37 °C.

2. Odstrante vyklapacie viecka z flasticky s praskom (Fibryga) a injekénej liekovky s rozpustadlom,
aby sa odkryla stredna ¢ast’ infuznej zatky. Gumené zatky ocistite tamponom namoc¢enym
v alkohole a nechajte gumené zatky vyschnut’.

3. Otvorte obal pomocky na prenasanie (Nextaro) stiahnutim viecka (obr. 1). Na zachovanie sterility
nevyberajte pomocku na prenédsanie z priehl'adného blistrového obalu. Nedotykajte sa hrotu.

Pomécka na
prenasanie

Obr. 1

4. Polozte injekénu liekovku s rozptstadlom na rovny, Cisty povrch a pevne ju drzte. Bez toho, aby
ste odstranili blistrovy obal, polozte modra ¢ast’ pomocky na prenasanie na vrch injekénej

7
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liekovky s rozpustadlom. Zatlacte rovno a pevne nadol, kym nezapadne na miesto (obr. 2). Pri
nasadzovani niou nekrut'te.

Poznamka:

Pomécka na prendasanie sa musi najprv nasadit’ na injekcnu liekovku s rozpustadlom a potom
na flasticku s lyofilizovanym prdaskom. V opacnom pripade dojde k strate vakua a prenos
rozpustadla sa neuskutocni.

@ Injek¢na liekovka s rozpustadlom

5. Drzte injek¢nt liekovku s rozptistadlom a zaroven opatrne odstraite blistrovy obal z pomdcky na
prenasanie (Nextaro) tahanim zvislo nahor. Zabezpecte, aby pomdcka na prenasanie zostala
pevne nasadena na injek¢nej liekovke s rozptastadlom (obr. 3).

1

Injek¢na
liekovka s
rozpustadlom

Obr. 3

6. Frasticku s praskom (Fibryga) polozte na rovny, ¢isty povrch a pevne ju drzte. Vezmite injek¢ént
liekovku s rozptastadlom s nasadenou pomdckou na prenasanie a otoéte ju hore dnom. Bielu ¢ast’
konektora pomocky na prenasanie umiestnite na vrch flasticky s praskom (Fibryga) a pevne
zatlacte, kym nezapadne na miesto (obr. 4). Pri nasadzovani iou nekrtt'te. Rozptstadlo
automaticky pretecie do flasticky s praskom (Fibryga).

Injekena liekovka s
rozpustadlom

Frasticka

E Fibryga
—r

Obr. 4
8
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7.  Pri stale nasadenej injekénej lickovke s rozptstadlom jemne otacajte flastickou Fibryga, az kym
sa prasok iplne nerozpusti. Aby ste zabranili tvorbe peny, fl'astickou netrepte. Prasok by sa mal
uplne rozpustit’ priblizne do 5 minat. Rozpustanie prasku by nemalo trvat’ dlhSie ako 20 minut.
Ak sa prasok nerozpusti do 20 minut, liek sa ma zlikvidovat’.

8. V zriedkavych pripadoch, ked’ pocas prenosu vody na injekcie spozorujete, ze nerekonstituovany
prasok ostal na povrchu alebo sa &as rekonstitucie neotakavane predizi, mozno proces
rozpustania urychlit’ dokladnej$im horizontalnym pretrepadvanim injekénej liekovky.

9. Po dokonceni rekonstitacie odskrutkujte pomocku na prenasanie (modra ¢ast’) proti smeru
hodinovych ruciiek na dve casti (obr. 5). Nedotykajte sa konektora Luer lock umiestneného na
bielej ¢asti pomocky na prenasanie.

Prazdna injek¢na liekovka s

t rozpustadlom

Rekonstituovana flasticka
Fibryga

Obr.5

10. Zlikvidujte prazdnu injek¢ént liekovku s rozpustadlom spolu s modrou ¢ast’ou pomdcky na
prenasanie.

Podanie
1. Opatrne pripojte injeként striekacku ku konektoru Luer lock umiestneného na bielej Casti

pomdcky na prenasanie (obr. 6).
2. Otocte flasticku Fibryga hore dnom a natiahnite roztok do injek¢nej striekacky (obr. 7).

Rekonstituovana
flrasti¢ka Fibryga

Rekonstituovana
/<~ | frasticka Fibryga

Obr. 6

3. Po preneseni roztoku pevne drzte telo injekénej striekacky (priCom piest striekacky musi
smerovat’ nadol) a vyberte injekénu strieckacku z pomdcky na prenasanie (obr. 8).

9
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Prazdna fTasticka
Fibryga

4. Bielu ¢ast’ pomdcky na prenasanie zlikvidujte spolu s prazdnou flastickou Fibryga.

Na intravenozne podavanie rekonstituovaného roztoku pri izbovej teplote sa odporuca Standardna
infuzna suprava.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

Sposob podavania
Intravendzna infuzia alebo injekcia.

Fibryga sa ma podat’ pomaly intraven6zne pri odporic¢anej maximalnej rychlosti 5 ml za minatu u
pacientov s kongenitalnou hypo- alebo afibrinogenémiou a pri odporac¢anej maximalnej rychlosti
10 ml za minttu u pacientov so ziskanou deficienciou fibrinogénu.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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