Zkracena informace o lécivém ptipravku

Nazev pfipravku: Haemocomplettan P 20mg/ml prasek pro injekéni/infuzni roztok. Kvalitativni a
kvantitativni sloZeni: Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku nebo infuzniho roztoku pro intravendzni
podani obsahujici 1 g nebo 2 g lidského fibrinogenu (fibrinogenum humanum) v jedné injekéni lahvicce.
Ptipravek obsahuje 20 mg/ml lidského fibrinogenu po rekonstituci s 50 ml vody pro injekci pro
Haemocomplettan P 1 g nebo 100 ml vody pro injekci pro Haemocomplettan P 2 g. Vyrobeno z plazmy
lidskych darcl. Terapeutické indikace: LéCba a profylaxe hemoragickych onemocnéni: 1. Vrozend hypo-,
dys- nebo afibrinogenemie. 2. Ziskana hypofibrinogenemie vznikajici z: poruch syntézy v pfipadech
zavazného poskozeni jaterniho parenchyma, zvysené intravaskularni spotreby v disledku diseminované
intravaskularni koagulace a hyperfibrinolyzy, zvySené ztraty krve. Davkovani a zptisob podani: 1.
Profylaxe u pacientl s vrozenou hypo-, dys - nebo afibrinogenemii a zndmou tendenci ke krvaceni. Aby

se zabranilo nadmérnému krvaceni béhem chirurgickych zakrok(, je doporucovana profylakticka |é¢ba
zvySenim hladiny fibrinogenu na 1 g/l a udrZeni koncentrace fibrinogenu na této Urovni az do zastaveni
krvacenianad 0,5 g/l az do kompletniho zhojeni rany. V ptipadé chirurgickych zakrok( nebo lé¢by krvaceni
se musi davka vypocitat takto:

Davka (g) = [pozadovana uroven (g/l) - zakladni Groven (g/I)] x 1/17 (g/l/g/kg) x télesnd hmotnost (kg).
Nasledné davkovani (davky a cetnost injekci) by mélo byt upraveno na zakladé klinického stavu pacienta
a vysledkd laboratorniho vySetreni. 2. Lécba krvaceni. Dospéli: Zpravidla se podava nejprve 1-2 g pfi

nasledujicich infuzich, jak je poZzadovano. V pripadé zavazného krvaceni, tj. porodnického uZiti / odtrzeni
placenty, mlzZe byt vyZzadovano velké mnoizstvi fibrinogenu (4-8 g). Déti: Davkovani by mélo byt urceno
podle télesné hmotnosti a klinického stavu, ale je obvykle 20-30 mg/kg. Zplsob podani: Intravendzni
infuze nebo injekce pomoci aplikaéniho zafizeni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku(y) nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Zjevna trombdza nebo infarkt myokardu, s vyjimkou pfipadd Zivot
ohroZzujiciho krvaceni. Zvlastni upozornéni: U pacientli s vrozenym nebo ziskanym deficitem existuje riziko
vzniku trombdzy, pokud jsou léceni lidskym fibrinogenem, a to zejména pfi vysokych davkach nebo po
opakovaném podani. Pacienti, ktefi dostavali lidsky fibrinogen, musi byt peclivé sledovdni na pfiznaky
trombdzy. U pacientll s anamnézou ischemické choroby srdec¢ni a infarktu myokardu, u pacientl s
jaternim onemocnénim, u pacientl pred nebo po operaci, u novorozencli nebo u pacientd s rizikem
tromboembolickych pfihod nebo diseminované intravaskuldrni koagulace musi byt zvdzen potencidlni
pfinos IéCby s lidskym plazmatickym fibrinogenem proti riziku tromboembolickych komplikaci. Opatrnost
a peclivé sledovani je nezbytné. Ziskana hypofibrinogenemie je spojena s nizkou koncentraci vsech
koagulacnich faktorl v plazmé (nejen fibrinogen) a inhibitord, a tak by méla byt zvaZena lécba pripravky
z krve, které obsahuji koagulacni faktory (s nebo bez podavani koncentratu fibrinogenu). Je nutné peclivé
sledovdni koagulaéniho systému. Pokud dojde k alergické nebo anafylaktické reakci, musi byt
injekce/infuze okamzité zastavena. V pfipadé anafylaktického Soku je tfeba dodrzovat standardni lékafské
postupy pro lécbu Soku. Interakce: Nejsou znamy. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi:
Reproduk¢ni studie na zvifatech nebyly provedeny. LéCiva latka je lidského plvodu, je metabolizovana
stejnym zplsobem jako pacientovy vlastni bilkoviny. Nepredpoklada se, Ze tyto fyziologické slozky lidské
krve maji negativni vliv na reprodukci nebo na plod. Bezpecnost fibrinogenovych pfipravka z lidské plazmy
nebyla v kontrolovanych klinickych studiich stanovena. Klinické zkusenosti s fibrinogenovymi ptipravky v
|éCbé porodnich komplikaci naznacuji, Ze se nedaji ocekdvat Zzadné skodlivé ucinky na pribéh téhotenstvi
nebo zdravi plodu nebo novorozence. Kojeni: Neni znamo, zda je Haemocomplettan vylucovan do



matetského mléka. Bezpecnost fibrinogenovych ptipravki z lidské plazmy pro pouZiti béhem kojeni nebyla
v kontrolovanych klinickych studiich stanovena. Riziko pro kojené dit& nelze vyloucit. Fertilita: Udaje
nejsou k dispozici. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny vliv. Nezadouci tcinky: Vzacné:
Alergické nebo anafylaktické reakce (jako generalizovana koptivka, vyrazka, pokles krevniho tlaku,
dusnost), zvyseni télesné teploty. Velmi vzacné: Tromboembolické pfihody (véetné infarktu myokardu a
plicni embolie). Pro Uplny vycet vzacnych nezadoucich Ucinkd ¢téte Souhrn Udaju o pripravku v pIné verzi.
Predavkovani: Aby se predeslo predavkovani, je indikované pravidelné monitorovani plazmatické hladiny
fibrinogenu v prlibéhu Iécby. V pfipadé predavkovani se zvysuje riziko vzniku tromboembolickych
komplikaci. *Doba pouzitelnosti: 3 roky. Chemicka a fyzikalni stabilita pro rekonstituovany pripravek byla
prokdzdna na dobu 8 hodin pfi pokojové teploté (max. +25 °C). Z mikrobiologického hlediska ma byt
pfipravek pouZit okamZité po rekonstituci. Neni-li rekonstituovany pripravek pouzit okamzité, doba
uchovavani nesmi prekrocit 8 hodin pfi pokojové teploté (max. +25 °C). Rekonstituovany pripravek nesmi
byt uchovdvan v chladnicce. *Uchovavani: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte lahvicku ve vnéjsSim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Druh obalu a obsah
baleni: Lahvicka obsahujici 1 g nebo 2 g lidského fibrinogenu, filtr a ddvkovaci hrot. Jméno a adresa
drzitele rozhodnuti o registraci: CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 76, D-35041 Marburg,
Némecko. Registraéni €islo: 75/395/93-C. Datum prvni registrace: 19.5.1993. Datum posledniho
prodlouZeni registrace: 17.12.2014. Pripravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v Souhrnu informaci o
pfipravku (SmPC). Vice informaci se dozvite na adrese CSL Behring s.r.o., Vyskocilova 2a/1461, 140 00
Praha 4, tel. 241416441, www.cslbehring.cz

* VSimnéte si zmén v textu této zkracené informace o ptipravku. ZIP-HCOM-v002



