























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]fibryga 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Žmogaus fibrinogenas

Kiekviename fibryga buteliuke yra 1 g žmogaus fibrinogeno. Paruošus naudojant 50 ml injekcinio vandens, fibryga sudėtyje yra apytiksliai 20 mg/ml žmogaus fibrinogeno.

Krešulius sudaryti gebančio baltymo kiekis nustatomas pagal žmogaus fibrinogeno straipsnį Europos farmakopėjoje.

Gaminama iš žmonių donorų plazmos.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekviename buteliuke yra iki 132 mg (5,8 mmol) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Milteliai yra balti arba gelsvi ir higroskopiniai, jie atrodo kaip puri masė.

Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Kraujavimo epizodų gydymas ir perioperacinė profilaktika įgimta hipofibrinogenemija arba afibrinogenemija sergantiems pacientams, linkusiems į kraujavimą.

Papildomas gydymas gydant nekontroliuojamą sunkią hemoragiją pacientams, sergantiems įgyta hipofibrinogenemija, chirurginės intervencijos metu.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymą reikia pradėti prižiūrint krešėjimo sutrikimų gydymo patirties turinčiam gydytojui.

Dozavimas

Pakaitinio gydymo dozavimas ir trukmė priklauso nuo sutrikimo sunkumo, kraujavimo vietos ir laipsnio bei paciento klinikinės būklės.

Siekiant apskaičiuoti individualias dozes ir vartojamą kiekį bei vartojimo dažnį, (funkcinio) fibrinogeno kiekį reikia nustatyti kiekvienam pacientui individualiai, reguliariai matuojant fibrinogeno koncentraciją plazmoje ir nuolat stebint klinikinę paciento būklę bei kitus taikomus pakaitinio gydymo metodus.

Didesnės chirurginės intervencijos atveju labai svarbu tiksliai stebėti pakaitinį gydymą atliekant krešėjimo tyrimus.

1. Profilaktika įgimta hipofibrinogenemija arba afibrinogenemija sergantiems pacientams, linkusiems į kraujavimą.

Siekiant išvengti per didelio kraujavimo chirurginių procedūrų metu, rekomenduojama taikyti profilaktinį gydymą, kad fibrinogeno kiekis būtų padidintas iki 1 g/l ir fibrinogeno kiekis išlaikomas, kol bus užtikrinta hemostazė, bei didesnį už 0,5 g/l kiekį, kol užgis žaizda.

Chirurginės procedūros arba kraujavimo epizodo gydymo atveju dozę reikia apskaičiuoti taip:

[bookmark: _Hlk73605237]Dozė (mg/kg kūno svorio) = [Tikslinis kiekis (g/l) - išmatuotas kiekis (g/l)]
				         0,018 (g/l vienam mg/kg kūno svorio)

Tolesnį dozavimą (injekcijų dozes ir dažnį) reikia pritaikyti pagal paciento klinikinę būklę ir laboratorinių tyrimų rezultatus.

Fibrinogeno biologinis pusinės eliminacijos laikas yra 3‑4 dienos. Todėl, jei nevartojama, kartotinio gydymo žmogaus fibrinogenu paprastai nereikia. Atsižvelgiant į kaupimąsi, kuris vyksta kartotinio vartojimo profilaktikos tikslais atveju, dozę ir dažnį reikia nustatyti pagal konkrečiam pacientui gydytojo numatytus gydymo tikslus.

Vaikų populiacija

[bookmark: _Hlk73615916]Chirurginės procedūros arba kraujavimo epizodo gydymo atveju dozė paaugliams apskaičiuojama pagal aukščiau aprašytą formulę suaugusiesiems, o dozę vaikams, jaunesniems nei 12 metų reikia apskaičiuoti taip:

Dozė (mg/kg kūno svorio) = [Tikslinis kiekis (g/l) - išmatuotas kiekis (g/l)]
				         0,014 (g/l vienam mg/kg kūno svorio)

Tolesnį dozavimą reikia pritaikyti pagal paciento klinikinę būklę ir laboratorinių tyrimų rezultatus.

Senyvi pacientai

Į fibryga klinikinius tyrimus nebuvo įtraukti 65 metų ir vyresni pacientai, todėl nėra patikimų duomenų, ar jie reaguoja kitaip nei jaunesni pacientai.

2. Kraujavimo gydymas

Kraujavimas pacientams, sergantiems įgimta hipofibrinogenemija arba afibrinogenemija

[bookmark: _Hlk73616008]Kraujavimo epizodus reikia gydyti remiantis aukščiau aprašytomis atitinkamomis formulėmis suaugusiesiems ir (arba) paaugliams ir vaikams, kad būtų pasiekta rekomenduojama tikslinė 1 g/l fibrinogeno koncentracija plazmoje. Šią koncentraciją reikia išlaikyti, kol bus užtikrinta hemostazė.

Kraujavimas pacientams, sergantiems įgyta fibrinogeno stoka

Suaugusieji

Paprastai iš pradžių skiriama 1 – 2 g, po to skiriamos infuzijos pagal poreikį. Sunkaus kraujavimo, pvz., didelės apimties operacijos, atveju gali reikėti didesnių fibrinogeno kiekių (4 – 8 g).

Vaikų populiacija

Dozę galima nustatyti pagal kūno svorį ir klinikinį poreikį, tačiau paprastai skiriama 20 – 30 mg/kg dozė.

Vartojimo metodas

Infuzija arba injekcija į veną.

fibryga reikia lėtai leisti į veną rekomenduojamu ne didesniu kaip 5 ml per minutę greičiu pacientams, sergantiems įgimta hipofibrinogenemija arba afibrinogenemija, ir rekomenduojamu ne didesniu kaip 10 ml per minutę greičiu pacientams, sergantiems įgyta fibrinogeno stoka.

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, reikia aiškiai užrašyti paskirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį

Tromboembolija

Gydant žmogaus fibrinogenu pacientus, sergančius įgimta arba įgyta stoka, ypač skiriant dideles arba kartotines dozes, yra trombozės rizika. Reikia atidžiai stebėti, ar žmogaus fibrinogenu gydomiems pacientams nepasireiškia trombozės simptomų.

Pacientams, kurie anksčiau sirgo vainikinių širdies kraujagyslių liga arba miokardo infarktu, sergantiems kepenų liga, pacientams perioperaciniu arba pooperaciniu laikotarpiu, naujagimiams arba pacientams, kuriems yra tromboembolijos reiškinių arba diseminuotos intravaskulinės koaguliacijos rizika, reikia pasverti galimą gydymo žmogaus plazmos fibrinogenu naudą ir tromboembolijos komplikacijų riziką. 
Taip pat reikia imtis atsargumo priemonių ir atidžiai stebėti.

Įgyta hipofibrinogenemija yra susijusi su maža visų krešėjimo faktorių (ne tik fibrinogeno) ir inhibitorių koncentracija plazmoje, todėl reikia apsvarstyti galimybę gydyti kraujo preparatais, kurių sudėtyje yra krešėjimo faktorių. Reikia atidžiai stebėti krešėjimo sistemą.

Alerginės arba anafilaksinės reakcijos

Jeigu pasireiškė alerginės arba anafilaksinės reakcijos, injekciją / infuziją reikia nedelsiant nutraukti. Pasireiškus anafilaksiniam šokui, reikia taikyti standartinį medicininį šoko gydymą.

Natrio kiekis

Kiekviename šio vaistinio preparato buteliuke yra iki 132 mg natrio, tai atitinka 6,6  % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Būtina atsižvelgti pacientams, kuriems kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Apsauga nuo virusų

Siekiant išvengti galimų infekcijų, vartojant vaistinius preparatus, pagamintus naudojant žmogaus kraują ar plazmą, , taikomos šios standartinės priemonės: donorų atranka, atrankinė individualių donacijų ir plazmos kaupinių patikra ieškant specifinių infekcijos žymenų ir efektyvių gamybos etapų, skirtų virusams naikinti ir (arba) pašalinti, įtraukimas. Nepaisant to, kai skiriami iš žmogaus kraujo arba plazmos pagaminti vaistiniai preparatai, infekcinių ligų sukėlėjų perdavimo galimybės visiškai atmesti negalima. Tai taip pat taikoma nežinomiems arba naujai atsirandantiems virusams ir kitiems patogenams.

Taikomos priemonės laikomos veiksmingomis tokiems virusams su apvalkalu kaip ŽIV, HBV ir HCV bei virusui be apvalkalo HAV. Taikomos priemonės gali būti nepakankamai veiksmingos prieš virusus  be apvalkalo tokius kaip parvovirusas B19. Parvoviruso B19 infekcija gali būti sunki nėščioms moterims (vaisiaus infekcija) ir asmenims, kuriems yra imunodeficitas arba padidėjusi eritropoezė (pvz., hemolizinė anemija).

Reikia apsvarstyti atitinkamos vakcinacijos (nuo hepatito A ir B) galimybę pacientams, kurie reguliariai ir (arba) kartotinai vartoja iš žmogaus plazmos pagamintus vaistinius preparatus.

Imunogeniškumas

Taikant pakaitinį gydymą krešėjimo faktoriais esant kitoms įgimtoms stokoms, nustatyti antikūnai, tačiau duomenų dėl fibrinogeno koncentrato šiuo metu nėra.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Žmogaus fibrinogeno preparatų sąveikos su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
fibryga vartojimo nėščioms moterims saugumas kontroliuojamaisiais klinikiniais tyrimais neištirtas. Fibrinogeno vaistinių preparatų skyrimo gydant akušerines komplikacijas klinikinė patirtis rodo, kad kenksmingas poveikis nėštumo eigai arba vaisiaus ar naujagimio sveikatai nėra tikėtinas.
Gyvūnų reprodukcijos tyrimų su fibryga neatlikta (žr. 5.3 skyrių). Kadangi veiklioji medžiaga yra gauta iš žmogaus, ji katabolizuojama taip pat kaip paciento organizmo nuosavasbaltymas. Nėra tikėtina, kad šios žmogaus kraujo fiziologinės sudedamosios dalys sukeltų nepageidaujamą poveikį reprodukcijai arba vaisiui.

Žindymas
Nežinoma, ar fibryga išsiskiria į motinos pieną. Tačiau dėl medžiagos pobūdžio, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima. 

Taigi, atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti ar reikia gydyti fibryga.

Vaisingumas
Duomenų apie vaisingumą nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

fibryga gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Patikimų duomenų apie šio vaistinio preparato klinikinių tyrimų metu nustatytų nepageidaujamų reakcijų dažnį nėra.

[bookmark: _Hlk73615657]Klinikinių tyrimų metu nustatytos šios nepageidaujamos reakcijos: karščiavimas, vaisto sukelta odos reakcija, flebitas ir trombozė.

Vartojant fibryga ir kitus fibrinogeno koncentratus, nustatytos šios nepageidaujamos reakcijos:

	Standartinė MedDRA organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis*

	Imuninės sistemos sutrikimai: 
	Alerginės arba anafilaksinės reakcijos
Odos reakcijos
	Dažnis nežinomas

	Kraujagyslių sutrikimai: 
	Tromboembolijos epizodai (įskaitant miokardo infarktą ir plaučių emboliją) (žr. 4.4 skyrių)
Tromboflebitas
	Dažnis nežinomas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai: 
	Padidėjusi kūno temperatūra (karščiavimas)
	Dažnis nežinomas


* Dažnis nežinomas, nes negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis. Klinikinių tyrimų metu nustatyti pavieniai nedidelio karščiavimo ir odos reakcijų atvejai. Alerginės arba anafilaksinio tipo reakcijos, tromboembolijos epizodai (įskaitant miokardo infarktą ir plaučių emboliją) ir tromboflebitas yra organų sistemų klasės poveikis.

Apie apsaugą nuo perduodamų sukėlėjų žr. 4.4 skyriuje.

Vaikų populiacija:
[bookmark: _Hlk73611984]Į įgimtos fibrinogeno stokos saugumo analizę buvo įtraukti dvidešimt šeši pacientai nuo 1 iki 18 metų, iš kurių 12 buvo paaugliai nuo 12 iki 18 metų, 8 vaikai nuo 6 iki 12 metų ir 6 vaikai nuo 1 iki 6 metų.
Bendri suaugusiųjų, paauglių ir vaikų saugumo duomenys nesiskiria.

Į įgimtos fibrinogeno stokos saugumo analizę buvo įtraukti aštuoni pacientai nuo 12 iki 18 metų.
Bendri suaugusiųjų ir paauglių saugumo duomenys nesiskiria.
Duomenų apie fibryga vartojimą pacientams vaikams, sergantiems įgyta fibrinogeno stoka, nėra.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Siekiant išvengti perdozavimo, gydymo metu reikia reguliariai stebėti fibrinogeno koncentraciją plazmoje (žr. 4.2 skyrių).

Perdozavimo atveju padidėja tromboembolinių komplikacijų atsiradimo rizika.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antihemoraginiai vaistiniai preparatai, fibrinogenas, ATC kodas – B02BB01.

Žmogaus fibrinogenas (I koaguliacijos faktorius), esant trombinui, aktyvintam XIII koaguliacijos faktoriui (FXIIIa) ir kalcio jonams, virsta stabiliu ir elastiniu trimačiu fibrino hemostaziniu krešuliu.

Vartojant žmogaus fibrinogeną, padidėja fibrinogeno koncentracija plazmoje ir gali būti laikinai koreguojamas pacientų, kuriems yra fibrinogeno stoka, koaguliacijos defektas.

Atvirajame, perspektyviniame, atsitiktinių imčių, kontroliuojamame, dviejų grupių, kryžminiame vienkartinio dozės vartojimo farmakokinetikos 2 fazės tyrime, kuriame dalyvavo 22 pacientai, kuriems yra įgimta fibrinogeno stoka (afibrinogenemija) (žr. 5.2 skyrių), taip pat buvo vertinamas didžiausias krešulių tvirtumas (DKT) kaip surogatinis hemostazinio veiksmingumo žymuo (FORMA-01). DKT buvo nustatomas tromboelastometriniais (ROTEM) tyrimais. Kiekvienam pacientui DKT buvo nustatomas prieš vienkartinį fibryga dozės vartojimą (pradinis) ir praėjus vienai valandai po jos vartojimo. DKT vertės buvo reikšmingai didesnės po fibryga vartojimo nei pradinio įvertinimo metu (žr. lentelę toliau).

1 lentelė. Didžiausias krešulių tvirtumas DKT (mm) (ITT populiacija) n = 22
	Laiko taškas
	Vidurkis ± SN
	Mediana (intervalas)

	Prieš infuziją 
	0 ± 0 
	0 (0-0) 

	Praėjus 1 valandai po infuzijos 
	9,7 ± 3,0 
	10,0 (4,0-16,0) 

	Vidutinis pokytis (pirminė analizė)* 
	9,7 ± 3,0 
	10,0 (4,0-16,0) 


DKT = didžiausias krešulių tvirtumas, ITT = atrinkta gydyti populiacija.
*p < 0,0001 (95 % pasikliautinasis intervalas 8,37; 10,99)

[bookmark: _Hlk73607492][bookmark: _Hlk73611036][bookmark: _Hlk73611194]Buvo atliktas perspektyvinis, atviras, nekontroliuojamas, daugiacentris 3 fazės tyrimas (FORMA-02), į kurį buvo įtraukti 25 pacientai, kuriems buvo įgimta fibrinogeno stoka (afibrinogenemija ir hipofibrinogenemija), kurių amžius buvo nuo 12 iki 54 metų (6 paaugliai, 19 suaugusiųjų), duomenys. Tyrimas apėmė 89 kraujavimo epizodus ir 12 chirurginių procedūrų. Nustatytas reikšmingas DKT pokytis nuo pradinio įvertinimo, vertinant pagal ROTEM ir fibrinogeno koncentraciją plazmoje. Gydant kraujavimo epizodus fibryga infuzijos dozės mediana buvo 57,5 mg/kg, o visos dozės mediana buvo 59,4 mg/kg. Visos fibryga dozės mediana chirurginės procedūros metu buvo 85,8 mg/kg. Nepriklausomas vertinimo komitetas, naudodamas objektyvią vertinimo sistemą, bendrą hemostazinį veiksmingumą įvertino kaip sėkmingą (veiksmingumas įvertintas kaip geras arba puikus) 98,9 % gydytų kraujavimo epizodų ir 100 % chirurginių procedūrų.

[bookmark: _Hlk73612107]Buvo atliktas kitas perspektyvinis, atviras, nekontroliuojamas, daugiacentris 3 fazės tyrimas (FORMA-04), į kurį buvo įtraukta 14 pacientų, kuriems buvo įgimta fibrinogeno stoka (afibrinogenemija ir hipofibrinogenemija), kurių amžius buvo nuo 1 iki 10 metų (6 pacientai jaunesni nei 6 metų ir 8 pacientai nuo 6 iki 12 metų). Tyrimas apėmė 10 kraujavimo epizodų ir 3 chirurgines procedūras, taip pat vienkartinės dozės farmakokinetiką. Nustatytas reikšmingas DKT pokytis nuo pradinio įvertinimo, vertinant pagal ROTEM ir fibrinogeno koncentraciją plazmoje. Gydant kraujavimo epizodus fibryga infuzijos dozės mediana buvo 70,2 mg/kg, o visos dozės mediana buvo 73,9 mg/kg. Visos fibryga dozės mediana chirurginės procedūros metu buvo 108 mg/kg. Nepriklausomas vertinimo komitetas, naudodamas objektyvią vertinimo sistemą, bendrą hemostazinį veiksmingumą įvertino kaip sėkmingą (veiksmingumas įvertintas kaip geras arba puikus) 100 % gydytų kraujavimo epizodų ir chirurginių procedūrų.

Perspektyviniu, atsitiktinių imčių, kontroliuojamuoju tyrimu FORMA-05 buvo tiriamas hemostazinis fibryga veiksmingumas ir saugumas, lyginant su krioprecipitatu kaip fibrinogeno papildymo šaltiniais pacientams, kuriems išsivysto įgyta fibrinogeno stoka, atliekant citoredukcinę išplitusio pilvo piktybinio naviko, pilvaplėvės pseudomiksomos, operaciją. Į tyrimą buvo įtraukti 43 suaugę pacientai, pagal protokolą (PP) priklausantys analizės grupei, 21 pacientas buvo gydytas fibryga ir 22 pacientai gydyti krioprecipitatu. Operacijos metu fibrinogeno papildymas buvo atliekamas prevenciškai (t. y., po 60 – 90 operacijos minučių, nustačius per gausų kraujo netekimą, tačiau prieš netenkant 2 litrus kraujo), skiriant 4 g fibryga dozes arba 2 kaupinius, sudarytus iš 5 vienetų krioprecipitato, kartojant pagal poreikį. 7,8 ± 1,7 operacijos valandomis buvo naudojami atitinkamai 6,5 ± 3 g fibryga (89 ± 39 mg/kg kūno svorio) ir 4,1 ± 2,2 kaupiniai iš 5 vienetų krioprecipitato. fibryga ir krioprecipitatu gydytiems pacientams operacijos metu buvo skiriama vidutiniškai atitinkamai 1 vienetas ir 0,5 vienetų eritrocitų koncentrato,  vidutiniškai 0 vienetų eritrocitų koncentrato skirta pirmąsias 24 valandas po operacijos abiejose grupėse (žr. lentelę toliau). Tyrimo metu šviežiai šaldytos plazmos arba trombocitų koncentratų transfuzijų nebuvo atliekama. Nepriklausomas vertinimo komitetas, naudodamas objektyvią vertinimo sistemą, hemostazinį gydymą pagal fibrinogeno papildymą įvertino kaip sėkmingą 100 % operacijų atvejais abiejose grupėse.

2 lentelė. RBC* transfuzija [vienetai] operacijos metu ir pirmąsias 24 valandas po operacijos (PP populiacija)
	Trukmė
	fibryga grupė (n = 21)
Mediana (intervalas)
	Krioprecipitato grupė (n = 22)
Mediana (intervalas)

	Operacijos metu
	1 (0-4)
	0,5 (0-5)

	Pirmąsias 24 valandas po operacijos
	0 (0-2)
	0 (0-2)


RBC = eritrocitų koncentratai; PP = pagal protokolą.
*kitų alogeninių kraujo preparatų, pvz., šviežios šaldytos plazmos arba trombocitų koncentratų transfuzijų neatlikta

Vaikų populiacija
Sergantiesiems įgimta fibrinogeno stoka fibryga buvo skiriamas dviejų klinikinių tyrimų metu (FORMA-02 ir FORMA-04) 20 pacientų nuo 1 iki 18 metų, iš kurių 6 buvo paaugliai nuo 12 iki 18 metų, 8 vaikai nuo 6 iki 12 metų ir 6 vaikai nuo 1 iki 6 metų. Nepriklausomas vertinimo komitetas hemostazinį veiksmingumą įvertino kaip sėkmingą visiems kraujavimo epizodams gydyti (10 kraujavimo epizodų paaugliams, 5 epizodams vaikams nuo 6 iki 12 metų ir 5 epizodams vaikams nuo 1 iki 6 metų). Kraujavimo profilaktika taip pat buvo įvertinta kaip sėkminga atlikus 4 chirurgines procedūras šiems pacientams (1 paaugliui ir 3 vaikams nuo 1 iki 6 metų).

5.2 	Farmakokinetinės savybės

Žmogaus fibrinogenas yra normali žmogaus plazmos sudedamoji dalis, jis veikia kaip endogeninis fibrinogenas. Fibrinogeno biologinis pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra 3‑4 dienos. fibryga leidžiamas į veną, jo koncentracija plazmoje iš karto yra tokia, kuri atitinka suleistą dozę.
[bookmark: _Hlk73613304]Atvirajame, perspektyviniame, atsitiktinių imčių, kontroliuojamame, dviejų grupių, kryžminiame 2 fazės tyrime, kuriame dalyvavo 22 pacientai, kuriems yra įgimta fibrinogeno stoka (afibrinogenemija), kurių amžius buvo nuo 12 iki 53 metų (6 paaugliai, 16 suaugusiųjų), fibryga vienkartinio vartojimo farmakokinetinės savybės buvo lyginamos su kito rinkoje esančio fibrinogeno koncentrato farmakokinetinėmis savybėmis tiems patiems pacientams (FORMA-01). Kiekvienam pacientui į veną buvo suleidžiama viena 70 mg/kg fibryga ir lyginamojo vaistinio preparato dozė. Buvo paimti kraujo mėginiai, siekiant nustatyti fibrinogeno aktyvumą pradinio įvertinimo metu ir po infuzijos praėjus iki 14 dienų. fibryga farmakokinetikos analizės pagal protokolą populiacijos (PP) (n = 21) parametrai apibendrinti lentelėje toliau.

[bookmark: _Hlk73613586]3 lentelė. Fibrinogeno aktyvumo farmakokinetikos parametrai (n = 21) (PP populiacija*)
	Parametras
	Vidurkis ± SN
	Intervalas

	Pusinės eliminacijos laikas [h] 
	75,9 ± 23,8
	40,0–157,0

	Cmax [mg/dl] 
	139,0 ± 36,9
	83,0–216,0

	AUCnorm vartojant 70 mg/kg [mg*h/ml] 
	113,7 ± 31,5
	59,7–175,5

	Klirensas [ml/h/kg] 
	0,67 ± 0,2
	0,4–1,2

	Vidutinė buvimo trukmė [h] 
	106,3 ± 30,9
	58,7–205,5

	Pasiskirstymo tūris esant nuostoviajai koncentracijai [ml/kg] 
	70,2 ± 29,9
	36,9–149,1


*Vienas pacientas pašalintas iš PP populiacijos dėl < 90 % planuotos fibryga dozės ir lyginamojo preparato dozės vartojimo
[bookmark: _Hlk73615150]Cmax = didžiausia koncentracija plazmoje; AUCnorm = plotas po kreive, normalizuotas iki vartotos dozės; SN = standartinis nuokrypis

Palaipsnis atsikūrimas in vivo (angl. in vivo recovery, IVR) nustatytas, remiantis koncentracijomis, aptiktomis praėjus iki 4 valandų po infuzijos. Palaipsnio IVR mediana buvo 1,8 mg/dl (intervalas 1,08–2,62 mg/dl) padidėjimas vienam mg/kg. IVR mediana rodo, kad 70 mg/kg dozė padidins paciento fibrinogeno koncentraciją plazmoje maždaug 125 mg/dl.

Farmakokinetika ypatingoms populiacijoms
Statistiškai reikšmingo fibrinogeno aktyvumo skirtumo tarp tyrime dalyvavusių vyrų ir moterų nenustatyta. 

Vaikų populiacija
Paauglių nuo 12 iki 18 metų farmakokinetikos duomenys gauti iš tyrimo FORMA-02. 
PP analizėje pastebėtas nedidelis pusinės eliminacijos laiko  skirtumas paaugliams (n = 5), kuri buvo 72,8 ± 16,5 val., palyginti su 76,9 ± 26,1 val. suaugusiųjų grupėje (n = 16). Klirensas abiejose amžiaus grupėse buvo maždaug vienodas, t. y., atitinkamai 0,68 ± 0,18 ml/h/kg ir 0,66 ± 0,21 ml/h/kg.
Farmakokinetinės fibryga savybės toliau buvo tiriamos FORMA-04 tyrime 13-ai vaikų, jaunesnių nei 12 metų, kuriems yra įgimta fibrinogeno stoka (afibrinogenemija). Kiekvienam pacientui buvo suleista vienkartinė 70 mg/kg fibryga dozė į veną. fibryga farmakokinetikos parametrai apibendrinti lentelėje toliau. Palaipsnio IVR mediana buvo 1,4 mg/dl (intervalas 1,3–2,1 mg/dl) padidėjimas vienam mg/kg.

4 lentelė. Fibrinogeno aktyvumo farmakokinetikos parametrai (n = 13)
	Paramtras
	Vidurkis ± SN
	Intervalas

	Pusinės eliminacijos laikas [h]*
	63,3 ± 12,0
	45,6–91,6

	Cmax [mg/dl] 
	107,2 ± 16,8
	93,0–154,0

	AUCnorm vartojant 70 mg/kg [mg*h/ml] *
	92,0 ± 20,0
	69,7–134,2

	Klirensas [ml/h/kg]*
	0,8 ± 0,2
	0,5–1,0

	Vidutinė buvimo trukmė [h]*
	88,0 ± 16,8
	63,6–126,7

	Pasiskirstymo tūris esant nuostoviajai koncentracijai [ml/kg] *
	67,6 ± 7,1
	52,8–76,8


*apskaičiuota 10 iš 13 pacientų dėl nepakankamo skaičiaus kiekybinių įverčių 3 pacientams.
IVR = atsikūrimas in vivo; Cmax = didžiausia koncentracija plazmoje; AUCnorm = plotas po kreive, normalizuotas iki vartotos dozės; SN = standartinis nuokrypis

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

fibryga saugumas nustatytas keliais ikiklinikinio saugumo farmakologijos (širdies ir kraujagyslių reiškiniai, galimas trombogeninis poveikis) ir toksikologijos tyrimais (ūminis toksinis poveikis, vietinis toleravimas). Remiantis šiais tyrimais, ikiklinikinių tyrimų duomenys ypatingo pavojaus žmonėms nerodo. Venų stazės tyrimu (Wessler'io tyrimu) įrodyta, kad vartojant iki 400 mg/kg kūno svorio dozes fibryga nėra trombogeniškas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Milteliai
L‑arginino hidrochloridas
Glicinas
Natrio chloridas
Natrio citratas dihidratas

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Paruošto tirpalo cheminis ir fizinis stabilumas išlieka 24 valandas, laikant kambario temperatūroje (ne aukštesnėje kaip 25 °C). Mikrobiologiniu požiūriu, paruoštą vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Jei vaistinis preparatas nėra nedelsiant vartojamas, už laikymo iki vartojimo trukmę ir sąlygas atsako vartotojas. Paruošto tirpalo negalima užšaldyti arba laikyti šaldytuve. 
Buteliukus su vaistinių preparatų likučiais reikia išmesti.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Paruošto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kiekvienoje pakuotėje yra
· 1 g žmogaus fibrinogeno 100 ml bespalvio II tipo (Ph. Eur) stiklo buteliuke, užkimštame infuziniu bromobutilo gumos kamščiu ir užsandarintame aliumininiu nuimamuoju dangteliu
· 50 ml tirpiklio (injekcinio vandens) 50 ml bespalvio II tipo (Ph. Eur.) stiklo flakone, užkimštame infuziniu halobutilo gumos kamščiu ir užsandarintame aliumininiu nuimamuoju dangteliu
· 1 nextaro perkėlimo įtaisas

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Bendros instrukcijos

· Paruoštas tirpalas turi būti beveik bespalvis ir šiek tiek opalinis. Negalima vartoti tirpalų, kurie yra drumsti arba su nuosėdomis.
· [bookmark: _Hlk148600480]fibryga skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Negalima pakartotinai naudoti jokių komponentų.
· Mikrobiologiniu požiūriu paruoštą tirpalą reikia vartoti nedelsiant. Paruošto tirpalo cheminis ir fizinis stabilumas išlieka 24 valandas, laikant kambario temperatūroje (ne aukštesnėje kaip 25 °C). Paruošto fibryga tirpalo negalima užšaldyti arba laikyti šaldytuve.

Ruošimas

1. Užtikrinkite, kad miltelių (fibryga) buteliukas ir tirpiklio flakonas būtų kambario temperatūros. Ši temperatūra turi būti palaikoma viso ruošimo metu. Jei šildymui naudojama vandens vonelė, reikia saugoti, kad ant talpyklių guminių kamščių arba nuimamųjų dangtelių nepatektų vandens. Vandens vonelės temperatūra neturi viršyti +37 °C.
2. Nuimkite nuo miltelių (fibryga) buteliuko ir tirpiklio flakono nuimamuosius dangtelius, kad atsidengtų vidurinė infuzinio kamščio dalis. Nuvalykite guminius kamščius spiritiniu tamponu ir palaukite, kol guminiai kamščiai nudžius.
3. Atidarykite perkėlimo įtaiso (nextaro) pakuotę nulupdami dangtelį (1 pav.). Sterilumui išlaikyti neišimkite perkėlimo įtaiso iš skaidrios lizdinės pakuotės. Nelieskite smaigalio.

	[image: A close-up of a hand holding a blue and black device
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	Perkėlimo įtaisas

	1 pav.
	



4. Padėkite tirpiklio flakoną ant lygaus, švaraus paviršiaus ir tvirtai laikykite. Neišėmę iš lizdinės pakuotės, uždėkite mėlynąją perkėlimo įtaiso dalį ant tirpiklio flakono viršaus. Laikydami tiesiai, tvirtai spauskite žemyn, kol užsifiksuos (2 pav.). Tvirtinimo metu nesukite.
Pastaba:
Pirma reikia pritvirtinti perkėlimo įtaisą prie tirpiklio flakono ir tada prie liofilizuotų miltelių buteliuko. Kitaip neliks vakuumo ir tirpiklio perkėlimas neįvyks.

	[image: ]
	



Tirpiklio flakonas

	2 pav.
	



5. Laikydami tirpiklio flakoną, atsargiai nuimkite lizdinę pakuotę nuo perkėlimo įtaiso (nextaro), vertikaliai traukdami į viršų. Būtinai palikite perkėlimo įtaisą tvirtai pritvirtintą prie tirpiklio flakono (3 pav.).
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Tirpiklio flakonas

	3 pav.
	



6. Padėkite miltelių (fibryga) buteliuką ant lygaus, švaraus paviršiaus ir tvirtai laikykite. Paimkite tirpiklio flakoną su pritvirtintu perkėlimo įtaisu ir apverskite jį. Uždėkite baltąją perkėlimo įtaiso jungties dalį ant miltelių (fibryga) buteliuko ir tvirtai spauskite žemyn, kol užsifiksuos (4 pav.). Tvirtinimo metu nesukite. Tirpiklis automatiškai tekės į miltelių (fibryga) buteliuką.

	[image: ]
	
Tirpiklio flakonas






fibryga buteliukas

	4 pav.
	



7. Laikydami tirpiklio flakoną pritvirtintą, švelniai pasukiokite fibryga buteliuką, kol milteliai visiškai ištirps. Nekratykite buteliuko, kad neatsirastų putų. Miltelius reikia visiškai ištirpinti per maždaug 5 minutes. Miltelius reikia tirpinti ne ilgiau kaip 20 minučių. Jeigu milteliai neištirpsta per 20 minučių, vaistinį preparatą reikia išmesti.
8. Retais atvejais, kai perkeliant injekcinį vandenį galima pastebėti plaukiojančių neištirpusių miltelių arba ruošimo laikas gali būti neįprastai ilgas, tirpinimo procesą galima paspartinti, intensyviau maišant flakoną horizontaliai.
9. [bookmark: _Hlk148542747]Paruošę tirpalą, atjunkite perkėlimo įtaisą (mėlynąją dalį), sukdami prieš laikrodžio rodyklę (5 pav.). Nelieskite Luer Lock jungties, esančios ant baltosios perkėlimo įtaiso dalies.

	[image: ]
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	5 pav.
	



10. Išmeskite tuščią tirpiklio flakoną kartu su mėlynąja perkėlimo įtaiso dalimi.

Vartojimas

1. Atsargiai prijunkite švirkštą prie Luer Lock jungties, esančios ant perkėlimo įtaiso baltosios dalies (6 pav.).
2. Apverskite fibryga buteliuką ir įtraukite tirpalą į švirkštą (7 pav.).
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3. Perkėlę tirpalą, tvirtai laikykite švirkšto korpusą (švirkšto stūmoklį nukreipę žemyn) ir nuimkite švirkštą nuo perkėlimo įtaiso (8 pav.).

	[image: ]
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4. Išmeskite baltąją perkėlimo įtaiso dalį kartu su tuščiu fibryga buteliuku.

Paruoštam kambario temperatūros tirpalui į veną leisti rekomenduojama naudoti standartinį infuzijos rinkinį.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4597/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. liepos 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. gruodžio 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2025 m. kovo 25 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

	Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
	Oberlaaer Straße 235
	1100 Vienna
	Austrija


Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

	Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
	Oberlaaer Straße 235
	1100 Vienna
	Austrija

arba

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Švedija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas. 


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.


· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

fibryga 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Žmogaus fibrinogenas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 buteliukas: 1 g žmogaus fibrinogeno
Paruoštame tirpale yra maždaug 20 mg/ml žmogaus fibrinogeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: L‑arginino hidrochloridas, glicinas, natrio chloridas, natrio citratas dihidratas.

Tirpiklis: injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Šioje pakuotėje yra:
1 buteliukas su 1 g žmogaus fibrinogeno
1 flakonas su tirpikliu (50 ml injekcinio vandens)
1  perkėlimo įtaisas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Paruošus leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti!
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Paruoštą tirpalą galima 24 valandas laikyti 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4597/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

MILTELIŲ BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

fibryga 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Žmogaus fibrinogenas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 buteliukas: 1 g žmogaus fibrinogeno
Paruoštame tirpale yra maždaug 20 mg/ml žmogaus fibrinogeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos:
L‑arginino hidrochloridas, glicinas, natrio chloridas, natrio citratas dihidratas


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną paruošus su pateiktu tirpikliu (50 ml injekcinio vandens).


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti!
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Paruoštą tirpalą galima 24 valandas laikyti 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4597/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TIRPIKLIO BUTELIUKO ETIKETĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Injekcinis vanduo
50 ml
Tirpiklis, skirtas fibryga 1 g milteliams injekciniam ar infuziniam tirpalui ruošti


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpiklis, skirtas fibryga 1 g milteliams injekciniam ar infuziniam tirpalui ruošti
50 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartoti visą turinį.
Sterilu, kol neatidaryta.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4597/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

fibryga 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Žmogaus fibrinogenas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra fibryga ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant fibryga
3.	Kaip vartoti fibryga
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti fibryga
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra fibryga ir kam jis vartojamas

Kas yra fibryga

fibryga sudėtyje yra žmogaus fibrinogeno – kraujo krešėjimui (koaguliacijai) svarbaus baltymo. Fibrinogeno stoka reiškia, kad kraujas nekreša taip gerai kaip turėtų, dėl to padidėja polinkis į kraujavimą. Žmogaus fibrinogeno pakeitimas fibryga pakoreguos koaguliacjos defektą.

Kam fibryga vartojamas

fibryga vartojamas:
· kraujavimo epizodams gydyti ir profilaktikai chirurginės operacijos metu įgimta fibrinogeno stoka (hipofibrinogenemija arba afibrinogenemija) sergantiems pacientams, linkusiems į kraujavimą;
· fibrinogenui papildyti pacientams, kuriems yra nekontroliuojamas sunkus kraujavimas, lydimas įgytos fibrinogeno stokos, chirurginės operacijos metu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant fibryga

fibryga vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija žmogaus fibrinogenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu anksčiau yra pasireiškę alerginių reakcijų į fibryga.
Jeigu yra alergija kuriam nors vaistui, informuokite gydytoją.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti fibryga.

Krešulių kraujagyslėse rizika

Gydytojas turi įvertinti šio vaisto riziką, palyginti su krešulių kraujagyslėse rizika, ypač jeigu:
· Jums buvo skirta didelė arba kartotinė šio vaisto dozė;
· esate patyrę širdies priepuolį (anksčiau sirgote vainikinių širdies kraujagyslių liga arba patyrėte miokardo infarktą);
· sergate kepenų liga;
· Jums ką tik atlikta operacija (pacientai po operacijos);
· Jums atliekama operacija (pacientai operacijos metu);
· naujai gimusiems kūdikiams (naujagimiams);
· tikėtina, kad Jums bus krešulių arba krešėjimo sutrikimų kraujagyslėse (pacientai, kuriems yra tromboembolijos reiškinių arba diseminuotos intravaskulinės koaguliacijos rizika).

Gydytojas gali paprašyti atlikti papildomus krešėjimo tyrimus, kad stebėtų riziką.

Alerginės arba anafilaksinės reakcijos

Bet kuris vaistas, pvz., fibryga, kuris ruošiamas iš žmogaus kraujo (kurio sudėtyje yra baltymų) ir kuris leidžiamas į veną, gali sukelti alerginių reakcijų. Jeigu Jums anksčiau yra pasireiškę alerginių reakcijų į fibryga, gydytojas Jums patars, ar reikia vartoti vaistus nuo alergijos.
Gydytojas Jums paaiškins įspėjamuosius alerginių arba anafilaksinių reakcijų požymius.

Atkreipkite dėmesį į ankstyvuosius alerginių reakcijų (padidėjusio jautrumo) požymius, pvz.:
· dilgėlinė;
· odos išbėrimas;
· krūtinės spaudimas;
· švokštimas;
· mažas kraujospūdis;
· anafilaksija (kai bet kuris arba visi iš pirmiau išvardytų simptomų pasireiškia greitai ir yra intensyvūs).

Jeigu jie pasireiškė, fibryga injekciją ar infuziją reikia nedelsiant nutraukti (t. y., reikia nutraukti vaisto leidimą).

Apsauga nuo virusų

Kai vaistai yra pagaminti iš žmogaus kraujo arba plazmos, taikomos tam tikros priemonės, kad būtų išvengta infekcijų perdavimo pacientams. Tarp jų:
· atidi kraujo ir plazmos donorų atranka, siekiant užtikrinti, kad nebūtų įtraukti pacientai, kuriems yra infekcijų perdavimo rizika;
· kiekvienos donacijos ir plazmos kaupinių tyrimai, ieškant virusų ir (arba) infekcijų požymių;
· etapų, kuriais galima sunaikinti arba pašalinti virusus, įtraukimas į kraujo arba plazmos apdorojimą.

Nepaisant šių priemonių, kai skiriami iš žmogaus kraujo arba plazmos pagaminti vaistai, infekcijos perdavimo galimybės visiškai atmesti negalima. Tai taip pat taikoma nežinomiems arba naujai atsirandusiems virusams ar kitų tipų infekcijoms.

Taikomos priemonės laikomos veiksmingomis tokiems virusams su apvalkalu, kaip žmogaus imunodeficito virusas (ŽIV), hepatito B virusas ir hepatito C virusas, bei hepatito A virusas be apvalkalo. Taikomos priemonės gali būti nepakankamai veiksmingos prieš tokius virusus be apvalkalo kaip parvovirusas B19.

Parvoviruso B19 infekcija gali būti sunki nėščioms moterims (negimusio kūdikio infekcija) ir asmenims, kurių imuninė sistema yra nusilpusi arba kuriems yra kai kurių tipų anemija (pvz., pjautuvo pavidalo ląstelių anemija arba nenormalus raudonųjų kraujo ląstelių irimas).

Primygtinai rekomenduojama, kiekvieną kartą, kai Jums skiriama fibryga dozė, užrašyti vaisto pavadinimą ir serijos numerį, kad būtų vykdoma vartotų vaisto serijų apskaita.

Gydytojas gali rekomenduoti Jums apsvarstyti galimybę pasiskiepyti nuo hepatito A ir B, jeigu Jums reguliariai / kartotinai skiriami iš žmogaus plazmos pagaminti fibrinogeno preparatai.

Vaikai ir paaugliai

Vaikams ir paaugliams ypatingų arba papildomų įspėjimų ar atsargumo priemonių netaikoma.

Kiti vaistai ir fibryga

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
fibryga negalima maišyti su kitais vaistais, išskyrus nurodytus skyriuje „Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams / Ruošimas“.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Šį vaistą nėštumo arba žindymo metu galima naudoti tik pasitarus su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
fibryga gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

fibryga sudėtyje yra natrio
Kiekviename šio vaisto buteliuke yra iki 132 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 6,6 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. Būtina atsižvelgti, jei Jums kontroliuojamas natrio kiekis maiste.


3.	Kaip vartoti fibryga

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją.

fibryga intravenine infuzija (infuzija į veną) suleidžia sveikatos priežiūros specialistas.

Dozė ir dozavimo režimas priklauso nuo:
· Jūsų svorio;
· ligos sunkumo;
· kraujavimo vietos arba
· Jūsų operacijos pobūdžio ir
· Jūsų sveikatos būklės.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

fibryga vartojimas vaikams ir paaugliams (į veną) nesiskiria nuo vartojimo suaugusiesiems.

Ką daryti pavartojus per didelę fibryga dozę?

Kad būtų išvengta perdozavimo rizikos, gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad būtų matuojama fibrinogeno koncentracija.
Perdozavimo atveju gali padidėti nenormalių krešulių kraujagyslėse rizika.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo metodas

Šį vaistą reikia leisti injekcija arba infuzija į veną, paruošus naudojant pateiktą tirpiklį. Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją:
· jeigu pasireiškia bet koks šalutinis poveikis;
· jeigu pastebėjote šalutinį poveikį, nenurodytą šiame lapelyje.

Vartojant fibryga ir kitus fibrinogeno preparatus, nustatytas šis šalutinis poveikis (išvardyto šalutinio poveikio dažnis nežinomas):
· alerginės arba anafilaksinės reakcijos: odos reakcijos, tokios kaip odos išbėrimas arba odos paraudimas (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsarginės priemonės“);
· širdies ir kraujagyslių: venų uždegimas ir kraujo krešulių susidarymas (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsarginės priemonės“);
· padidėjusi kūno temperatūra.

Jeigu pasireiškė bet kurie iš pirmiau nurodytų simptomų, kiek galima greičiau kreipkitės į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk88725557]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti fibryga

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Miltelius reikia ištirpinti tik prieš pat injekciją ar infuziją. Paruošto tirpalo stabilumas išlieka 24 valandas, laikant kambario temperatūroje (ne didesnėje nei 25°C) . Tačiau, kad būtų išvengta užteršimo, tirpalą reikia vartoti nedelsiant ir vienu kartu. Paruošto tirpalo negalima laikyti šaldytuve arba šaldiklyje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

fibryga sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra žmogaus fibrinogenas.
· Ištirpinus pateiktame tirpiklyje (50 ml injekcinio vandens), kiekviename fibryga buteliuke yra 1 g žmogaus fibrinogeno arba 20 mg/ml žmogaus fibrinogeno.
· Pagalbinės medžiagos yra L‑arginino hidrochloridas, glicinas, natrio chloridas ir natrio citratas dihidratas.

fibryga išvaizda ir kiekis pakuotėje

fibryga tiekiamas miltelių ir tirpiklio injekciniam ar infuziniam tirpalui forma, stikliniuose buteliukuose.

Milteliai yra balti arba gelsvi ir higroskopiniai, jie atrodo kaip puri masė.

Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis skystis.

Paruoštas tirpalas yra beveik bespalvis ir šiek tiek opalinis.

fibryga parduodamas vienoje dėžutėje, kurioje yra:
· 1 buteliukas su milteliais injekciniam ar infuziniam tirpalui;
· 1 flakonas su tirpikliu (injekciniu vandeniu)
· 1 nextaro perkėlimo įtaisas

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija

Gamintojai
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235
1100 Vienna
Austrija

arba

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Švedija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

	Austrija, Belgija, Bulgarija, Kroatija, Čekija, Kipras, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Vengrija, Islandija, Airija, Italija, Latvija, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Ispanija, Švedija, Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija)
	Fibryga

	Slovėnija
	Fibrema

	Lietuva
	fibryga




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-25.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.


Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Dozavimas

Pakaitinio gydymo dozavimas ir trukmė priklauso nuo sutrikimo sunkumo, kraujavimo vietos ir laipsnio bei paciento klinikinės būklės.

Siekiant apskaičiuoti individualias dozes ir vartojamą kiekį bei vartojimo dažnį, (funkcinio) fibrinogeno kiekį reikia nustatyti kiekvienam pacientui individualiai, reguliariai matuojant fibrinogeno koncentraciją plazmoje ir nuolat stebint klinikinę paciento būklę bei kitus taikomus pakaitinio gydymo metodus.

Didesnės chirurginės intervencijos atveju labai svarbu tiksliai stebėti pakaitinį gydymą atliekant krešėjimo tyrimus.

1. Profilaktika įgimta hipofibrinogenemija arba afibrinogenemija sergantiems pacientams, linkusiems į kraujavimą.

Siekiant išvengti per didelio kraujavimo chirurginių procedūrų metu, rekomenduojama taikyti profilaktinį gydymą, kad fibrinogeno kiekis būtų padidintas iki 1 g/l ir fibrinogeno kiekis išlaikomas, kol bus užtikrinta hemostazė, bei didesnį už 0,5 g/l kiekį, kol užgis žaizda.
Chirurginės procedūros arba kraujavimo epizodo gydymo atveju dozę reikia apskaičiuoti taip:

Dozė (mg/kg kūno svorio) = [Tikslinis kiekis (g/l) - išmatuotas kiekis (g/l)]
				 	0,018 (g/l vienam mg/kg kūno svorio)

Tolesnį dozavimą (injekcijų dozes ir dažnį) reikia pritaikyti pagal paciento klinikinę būklę ir laboratorinių tyrimų rezultatus.

Fibrinogeno biologinis pusinės eliminacijos laikas yra 3‑4 dienos. Todėl, jei nevartojama, kartotinio gydymo žmogaus fibrinogenu paprastai nereikia. Atsižvelgiant į kaupimąsi, kuris vyksta kartotinio vartojimo profilaktikos tikslais atveju, dozę ir dažnį reikia nustatyti pagal konkrečiam pacientui gydytojo numatytus gydymo tikslus.

Vaikų populiacija

Chirurginės procedūros arba kraujavimo epizodo gydymo atveju dozė paaugliams apskaičiuojama pagal aukščiau aprašytą formulę suaugusiesiems, o dozę vaikams, jaunesniems nei 12 metų reikia apskaičiuoti taip:

Dozė (mg/kg kūno svorio) = [Tikslinis kiekis (g/l) - išmatuotas kiekis (g/l)]
				         0,014 (g/l vienam mg/kg kūno svorio)

Tolesnį dozavimą reikia pritaikyti pagal paciento klinikinę būklę ir laboratorinių tyrimų rezultatus.

Senyvi pacientai

Į fibryga klinikinius tyrimus nebuvo įtraukti 65 metų ir vyresni pacientai, todėl nėra patikimų duomenų, ar jie reaguoja kitaip nei jaunesni pacientai.

2. Kraujavimo gydymas

Kraujavimas pacientams, sergantiems įgimta hipofibrinogenemija arba afibrinogenemija
Kraujavimo epizodus reikia gydyti remiantis aukščiau aprašytomis atitinkamomis formulėmis suaugusiesiems ir (arba) paaugliams ir vaikams, kad būtų pasiekta rekomenduojama tikslinė 1 g/l fibrinogeno koncentracija plazmoje. Šią koncentraciją reikia išlaikyti, kol bus užtikrinta hemostazė.

Kraujavimas pacientams, sergantiems įgyta fibrinogeno stoka

Suaugusieji

Paprastai iš pradžių skiriama 1 – 2 g, po to skiriamos infuzijos pagal poreikį. Sunkaus kraujavimo, pvz., didelės apimties operacijos, atveju gali reikėti didesnių fibrinogeno kiekių (4 – 8 g).

Vaikų populiacija

Dozę galima nustatyti pagal kūno svorį ir klinikinį poreikį, tačiau paprastai skiriama 20 – 30 mg/kg dozė.

Ruošimo ir vartojimo instrukcijos

Bendros instrukcijos

· Paruoštas tirpalas turi būti beveik bespalvis ir šiek tiek opalinis. Negalima vartoti tirpalų, kurie yra drumsti arba su nuosėdomis.
· fibryga skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Negalima pakartotinai naudoti jokių komponentų.
· Mikrobiologiniu požiūriu paruoštą tirpalą reikia vartoti nedelsiant. Paruošto tirpalo cheminis ir fizinis stabilumas išlieka 24 valandas, laikant kambario temperatūroje (ne aukštesnėje kaip 25 °C). Paruošto fibryga tirpalo negalima užšaldyti arba laikyti šaldytuve.

Ruošimas

1. Užtikrinkite, kad miltelių (fibryga) buteliukas ir tirpiklio flakonas būtų kambario temperatūros. Ši temperatūra turi būti palaikoma viso ruošimo metu. Jei šildymui naudojama vandens vonelė, reikia saugoti, kad ant talpyklių guminių kamščių arba nuimamųjų dangtelių nepatektų vandens. Vandens vonelės temperatūra neturi viršyti +37 °C.
2. Nuimkite nuo miltelių (fibryga) buteliuko ir tirpiklio flakono nuimamuosius dangtelius, kad atsidengtų vidurinė infuzinio kamščio dalis. Nuvalykite guminius kamščius spiritiniu tamponu ir palaukite, kol guminiai kamščiai nudžius.
3. Atidarykite perkėlimo įtaiso (nextaro) pakuotę nulupdami dangtelį (1 pav.). Sterilumui išlaikyti neišimkite perkėlimo įtaiso iš skaidrios lizdinės pakuotės. Nelieskite smaigalio.
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4. Padėkite tirpiklio flakoną ant lygaus, švaraus paviršiaus ir tvirtai laikykite. Neišėmę iš lizdinės pakuotės, uždėkite mėlynąją perkėlimo įtaiso dalį ant tirpiklio flakono viršaus. Laikydami tiesiai, tvirtai spauskite žemyn, kol užsifiksuos (2 pav.). Tvirtinimo metu nesukite.
Pastaba:
Pirma reikia pritvirtinti perkėlimo įtaisą prie tirpiklio flakono ir tada prie liofilizuotų miltelių buteliuko. Kitaip neliks vakuumo ir tirpiklio perkėlimas neįvyks.
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5. Laikydami tirpiklio flakoną, atsargiai nuimkite lizdinę pakuotę nuo perkėlimo įtaiso (nextaro), vertikaliai traukdami į viršų. Būtinai palikite perkėlimo įtaisą tvirtai pritvirtintą prie tirpiklio flakono (3 pav.).

	[image: ]
	



Tirpiklio flakonas

	3 pav.
	



6. Padėkite miltelių (fibryga) buteliuką ant lygaus, švaraus paviršiaus ir tvirtai laikykite. Paimkite tirpiklio flakoną su pritvirtintu perkėlimo įtaisu ir apverskite jį. Uždėkite baltąją perkėlimo įtaiso jungties dalį ant miltelių (fibryga) buteliuko ir tvirtai spauskite žemyn, kol užsifiksuos (4 pav.). Tvirtinimo metu nesukite. Tirpiklis automatiškai tekės į miltelių (fibryga) buteliuką.
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7. Laikydami tirpiklio flakoną pritvirtintą, švelniai pasukiokite fibryga buteliuką, kol milteliai visiškai ištirps. Nekratykite buteliuko, kad neatsirastų putų. Miltelius reikia visiškai ištirpinti per maždaug 5 minutes. Miltelius reikia tirpinti ne ilgiau kaip 20 minučių. Jeigu milteliai neištirpsta per 20 minučių, vaistinį preparatą reikia išmesti.
8. Retais atvejais, kai perkeliant injekcinį vandenį galima pastebėti plaukiojančių neištirpusių miltelių arba ruošimo laikas gali būti neįprastai ilgas, tirpinimo procesą galima paspartinti, intensyviau maišant flakoną horizontaliai.
9. Paruošę tirpalą, atjunkite perkėlimo įtaisą (mėlynąją dalį), sukdami prieš laikrodžio rodyklę (5 pav.). Nelieskite Luer Lock jungties, esančios ant baltosios perkėlimo įtaiso dalies.
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10. Išmeskite tuščią tirpiklio flakoną kartu su mėlynąja perkėlimo įtaiso dalimi.

Vartojimas

1. Atsargiai prijunkite švirkštą prie Luer Lock jungties, esančios ant perkėlimo įtaiso baltosios dalies (6 pav.).
2. Apverskite fibryga buteliuką ir įtraukite tirpalą į švirkštą (7 pav.).
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3. Perkėlę tirpalą, tvirtai laikykite švirkšto korpusą (švirkšto stūmoklį nukreipę žemyn) ir nuimkite švirkštą nuo perkėlimo įtaiso (8 pav.).
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4. Išmeskite baltąją perkėlimo įtaiso dalį kartu su tuščiu fibryga buteliuku.

Paruoštam kambario temperatūros tirpalui į veną leisti rekomenduojama naudoti standartinį infuzijos rinkinį.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Vartojimo metodas
Intraveninė infuzija arba injekcija.

fibryga reikia lėtai leisti į veną rekomenduojamu ne didesniu kaip 5 ml per minutę greičiu pacientams, sergantiems įgimta hipofibrinogenemija arba afibrinogenemija, ir rekomenduojamu ne didesniu kaip 10 ml per minutę greičiu pacientams, sergantiems įgyta fibrinogeno stoka.

Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.
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