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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Riastap 2 g
prasok na injekEny/infizny roztok
Pudsky fibrinogén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

e 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.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Riastap a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Riastap

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Riastap a na ¢o sa pouZiva

Co je Riastap?

Riastap obsahuje I'udsky fibrinogén, ktory je dolezitym proteinom pre zrazanie krvi (koagulaciu).
Nedostatok fibrinogénu znamena, ze sa krv nezraza tak rychlo, ako by mala, a preto ma organizmus
zvySenu nachylnost’ na krvacanie. Nahradenie I'udského fibrinogénu Riastapom upravuje poruchu
zrdZania krvi.

Na ¢o sa Riastap pouZiva?
Riastap sa pouziva na liecbu krvacania u pacientov s vrodenym nedostatkom fibrinogénu (hypo- alebo
afibrinogenémia) s tendenciou ku krvacaniu.

2. Co potrebujete vediet’ pretym, ako pouZijete Riastap
Nasledujuce Casti obsahuju informacie, ktoré¢ ma vas lekar zvazit’ pred podanim lieku Riastap.

NepouZivajte Riastap

e ak ste alergicky na 'udsky fibrinogén alebo ktorukol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
Prosim, informujte svojho lekara, ak ste alergicky na akykol'vek liek alebo jedlo.

Upozornenia a opatrenia

e ak ste v minulosti_prekonali alergicku reakciu na Riastap. Aby sa predislo zachvatu majte pri sebe
antihistaminika a kortikosteroidy a riad’te sa pokynmi, ako vam odporucil vas lekar.

e ked sa_objavi alergicka reakcia alebo reakcia anafylaktického typu (zavazna alergicka reakcia,
ktora spdsobuje dychacie tazkosti alebo zavrat). Podavanie Riastapu sa musi okamzite prerusit’
(t.j. zastavit’ podavanie injekcie).
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e 7z dovodu zvyseného rizika tvorby krvnych zrazenin v cievach (tromboza), a to najma:
- v pripade vysokych davok alebo opakovaného podania
- ak ste prekonali srdcovy zachvat (historia ischemickej choroby srdca alebo infarkt myokardu)
- ak trpite ochorenim pecene
- ak ste prave po chirurgickom vykone (u pacientov po operacii)
- ak méte planovany chirurgicky vykon (u pacientov pred operaciou)
- u novorodencov
- ak mate vysSie riziko tvorby krvnych zrazenin ako je bezné (u pacientov s rizikom
tromboembolickych javov alebo diseminovanej intravaskularnej koagulacie)

Vas lekar starostlivo musi zvazit prinos liecby s Riastapom v porovnani s rizikom tychto komplikacii.

Virusova bezpecnost’

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy sa vykonavaji urcité opatrenia na predchadzanie
prenosu infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahfiaju:

e starostlivy vyber darcov krvi a plazmy s cielom vylucit’ tych, ktori mézu prenasat’ infekcie, a
e testovanie kazdej darovanej krvi a zmieSanej plazmy na pritomnost’ virusov/infekeii.

Vyrobcovia tychto produktov zahiiiaju do procesu spracovania krvi alebo plazmy tiez kroky, ktoré
inaktivuju (zneskodnia) alebo odstrania virusy. Napriek tymto opatreniam nie je mozné uplne
vylucit moznost’ prenosu infekcie, ked’ sa podavaju lieky vyrobené z l'udskej krvi alebo plazmy.
To sa vztahuje aj na doteraz nezname alebo nové virusy alebo iné druhy infekcii.

Vykonané opatrenia sa povazuju za ucinné pre obalené virusy, ako je virus l'udskej imunitnej
nedostato¢nosti (Human Immunodeficiency Virus, HIV( virus spdsobujuci AIDS)), virus hepatitidy
B a virus hepatitidy C (infekény zapal pecene) a proti neobalenym virusom ako virus hepatitidy A
(infek¢ny zapal pecene) a parvovirus B19.

Ak pravidelne/opakovane uzivate lieky vyrobené z l'udskej plazmy, vas lekar vam odporuci zvazit
vakcindciu proti hepatitide A a B.

Je nutné, aby lekar pri kazdom podani Riastapu zaznamenal datum podania, ¢islo Sarze a podany
objem.

Iné lieky a Riastap

o Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Riastap sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti "Nasledujiica
informdcia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov/Rekonstitucia .

Tehotenstvo a dojcenie

e Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

e Pocas tehotenstva a doj¢enia by mal byt’ Riastap podany iba vtedy, ak je to nevyhnutne potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Riastap nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Riastap obsahuje sodik
Tento liek obsahuje az 328 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lickovke.
To sa rovna 16,4 % odporiacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
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3. Ako pouzivat’ Riastap

Liecba by mala byt’ zah4jena a prebiehat’ pod dohl'adom lekara, ktory mé skiisenosti s tymto typom
ochorenia.

Davkovanie

Mnozstvo Pudského fibrinogénu, ktoré potrebujete a dizka liecby zavisi na:
* zavaznosti vaSho ochorenia

 mieste a intenzite krvacania

« vaSom klinickom stave

Ak pouzijete viac Riastapu, ako mate
Vas lekar by mal pravidelne kontrolovat’ stav vasej zrazanlivosti v priebehu liecby. V pripade
predavkovania, je zvysené riziko vzniku tromboembolickych komplikacii.

Sposob podavania

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika
(pozri Cast’ "Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov").

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prosim, kontaktujte ihned’ svojho lekara:

e Ak sa objavi ktorykol'vek z vedPajSich uc¢inkov

e Ak spozorujete vedlajSie ucinky, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii.

Nasledujuci vedl'ajsi ucinok bol pozorovany velmi c¢asto (moze postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
e zvySenie telesnej teploty

Nasledujuci vedl'ajsi ucinok bol pozorovany menej casto (mdze postihovat’ menej ako 1 zo 100

pacientov):

e nahla alergicka reakcia (ako je zaCervenanie koze, kozné vyrazky po celom tele, pokles krvného
tlaku, tazkosti s dychanim).

Nasledujuci neziaduci t¢inok bol pozorovany casto (mo6ze postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov,
avsak vyskyt bol vyss$i u pacientov, ktori neboli lie¢eni fibrinogénom):

» riziko zvySenej tvorby krvnych zrazenin (pozri ¢ast’ 2 "Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Riastap").

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Riastap

* Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

* Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli.
* Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

* Neuchovavajte v mraznicke.

* Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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* Rekonstituovany liek by mal byt podany pokial’ mozno okamZite.

* Ak nie je rekonstituovany liek podany okamzite, uchovévanie nesmie presiahnut’ 8 hodin pri izbovej
teplote (max. +25 ° C).

* Rekonstituovany liek by nemal byt uchovavany v chladnicke.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Riastap obsahuje

Liecivo je:

LCudsky fibrinogén (2 g/injekéna liekovka, po rekonstiticii so 100 ml vody na injekcie cca. 20 mg/ml).
Pozri Cast’ "Nasledujuca informdcia je urcenda len pre zdravotnickych pracovnikov”, pre d’alsie
informécie.

Pomocné latky su:
Ludsky albumin, chlorid sodny, L-argininium-chlorid, citrébnan sodny, hydroxid sodny (na tipravu

pH).
Pozri posledny odsek Casti 2. "Ddélezité informdcie o niektorych zlozkach Riastapu”.

Ako vyzera Riastap a obsah balenia

Riastap je biely prasok.

Po rekonstitucii s vodou na injekcie ma byt’ roztok ¢iry alebo slabo opalescencny, to znamena, Ze sa
moze slabo ligotat’ na svetle, avSak nesmie obsahovat’ ziadne viditel'né Castice.

Vel’kost’ balenia

Balenie 2 g (Obrazok 1)

1. Jedna injekcna liekovka obsahujuca 2 g I'udského fibrinogénu
2. Filter: Pall® Filter injekénej striekacky

3. Davkovacia ihla: Mini-Spike® Davkovacia ihla

@

Obrazok 1

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

I}Iemecko, Luxembursko, Slovensko,
Svédsko, Finsko, Dansko, Norsko: Riastap 2g

Spanielsko: Riastap 2g polvo para solucion inyectable y para perfusion
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Belgicko: Riastap 2g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Pol'sko: Riastap

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov

Dadvkovanie

Pre vypocet individudlnej davky sa stanovi hladina fibrinogénu (funkéného). Mnozstvo a frekvencia
podavania sa urc¢i individualne pre kazdého pacienta na zaklade pravidelného stanovenia hladin
plazmatického fibrinogénu, pouzitej substitucnej terapie a kontinualneho sledovania klinického stavu
pacienta.

Normalna hladina plazmatického fibrinogénu je v rozmedzi 1,5 - 4,5 g/1. Kriticka hladina fibrinogénu
v plazme, pri ktorej sa mdze objavit’ krvacanie, je priblizne 0,5 - 1,0 g/ l. Pri z&vaznych chirurgickych
zakrokoch, ma podstatny vyznam presné sledovanie substitu¢nej terapie koagulacnymi testami.

Uvodna davka
Ak nie je u pacienta stanovend hladina fibrinogénu, odporucand davka je 70 mg/kg telesnej hmotnosti
(Body Weight, BW) podana intravendzne.

Udrziavacia davka

Pozadovana hladina (1 g/l) pri mensom krvacani (napr. epistaxa, intramuskularne krvacanie alebo
menoragia) sa ma udrziavat’ aspon pocas troch dni. Pozadovana hladina (1,5 g/1) pri zdvaznom
krvacani (napr. poranenie hlavy alebo intrakranialne krvacanie), sa ma udrziavat’ pocas siedmich dni.

Davka fibrinogénu = [Pozadovana hodnota (g/1) - stanovena hodnota (g/1)]
(mg/kg telesnej hmotnosti) 0,017 (g/l na mg/kg telesnej hmotnosti)

Davkovanie u novorodencov, doj¢iat a deti

Udaje z klinickych $tadii na davkovanie Riastapu u deti st obmedzené. Z tychto $tadii ako aj z
dlhodobej klinickej sktisenosti s fibrinogénovymi pripravkami vyplyva, Ze odporti¢ané davkovanie pri
lieCbe deti je rovnaké ako u dospelych.
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Sposob poddvania

Vseobecné pokyny

Rekonstiticia a odoberanie sa musia vykonavat’ za aseptickych podmienok.

Rekonstituovany liek sa musi pred pouzitim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmeny
farby.

Roztok musi byt takmer bezfarebny az Zltkasty, ¢iry az mierne opalescen¢ny a s neutralnym pH.
Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahuji usadeniny.

Rekonstitucia

Zohrejte rozpustadlo a praSok v neotvorenej injek¢nej liekovke na izbovi teplotu alebo telesnu
teplotu (nesmie presiahnut’ 37 °C).

Riastap rekonstituujte s vodou na injekcie (100 ml, nie je sicastou balenia).

Pred rekonstiticiou lieku si umyte ruky alebo pouzite rukavice.

Odstraite viecko z injekénej lickovky Riastap, aby sa odkryla stredna ¢ast’ infiznej zatky.
Dezinfikujte povrch infuznej zatky antiseptickym roztokom a nechajte ju zaschntit’.

Preneste rozpustadlo do liekovky s pouzitim vhodného zariadenia. Zabezpecte uplné zmacanie
prasku.

Jemne krazte injek¢nou liekovkou, kym sa prasok nerozpusti a roztok nebude pripraveny na
podavanie. Vyvarujte sa silnému pretrepavaniu, ktoré spésobuje tvorbu peny. Zvycajne sa prasok
rozpusti priblizne do 5 minit. Uplné rozpustenie nema trvat’ dlhsie ako 15 minit.

Otvorte plastovy blister obsahujuci davkovaciu ihlu (Mini-Spike® Davkovacia ihla) dodavanu s
lieckom Riastap (Obrazok 2).

=9

m Obrazok 2

Vezmite davkovaciu ihlu a vloZte ju do zatky injekénej liekovky s rekonstituovanym liekom
(Obrazok 3).

Ig,
' Obrazok 3

Po vlozZeni davkovacej ihly, odstrante viecko. Nedotykajte sa odkrytého povrchu po odstraneni
viecka.
Otvorte blister s filtrom (Pall® Filter injeké&nej striekacky) dodavany s lickom Riastap (Obrazok 4).

=t
=

)
. Obrazok 4

Naskrutkujte injek¢nu striekacku na filter (Obrazok 5).
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Obrazok 5

Zaskrutkujte injek¢énu striekacku s namontovanym filtrom na davkovaciu ihlu (Obrézok 6).
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".Q’ Obrazok 6

Odoberte rekonstituovany liek do injekénej striekacky (Obrazok 7).

i

i

‘ Obrazok 7

Po dokonceni, vyberte z injek¢nej striekacky filter, davkovaciu ihlu a prazdnu injekénu
liekovku, riadne zlikvidujte a pokracujte v podavani obvyklym sposobom.

Rekonstituovany liek sa musi podat’ ihned’ samostatnym injekénym/infaznym setom.

Dbajte na to, aby ziadna krv nevnikla do liekom naplnenej injek¢nej striekacky.

Nepouzity liek alebo odpad musi byt’ zlikvidovany v stilade s narodnymi poziadavkami.

Podanie

Pre intraven6znu aplikaciu rekonstituovaného roztoku pri izbovej teplote je odporucany Standardny
infuzny set. Rekonstituovany roztok sa podava injekciou alebo infuziou pomaly rychlost'ou, ktora
pacientovi vyhovuje. Rychlost’ injekéného alebo infizneho podania nema byt’ vyssia ako 5 ml za

minutu.



