CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Riastap, 2 g

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Riastap jest dostarczany w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji,
zawierajacego 2 g fibrynogenu ludzkiego na fiolke.

Produkt po rekonstytucji w 100 ml wody do wstrzykiwan zawiera w przyblizeniu 20 mg/ml
fibrynogenu ludzkiego.

Zawarto$¢ krzepnacego fibrynogenu jest oznaczana zgodnie z monografig Farmakopei Europejskiej
dotyczaca fibrynogenu ludzkiego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
S6d do 328 mg (14,3 mmol) na fiolke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji.
Biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie krwawien u pacjentow z wrodzonym niedoborem lub brakiem fibrynogenu (hypo- lub
afibrynogenemia) ze sktonnos$cia do krwawien.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Leczenie nalezy rozpocza¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu zaburzen krzepniecia.
Dawkowanie

Dawkowanie i czas trwania terapii zastgpczej zalezg od cigzko$ci zaburzenia, umiejscowienia i
intensywnosci krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.

W celu wyliczenia indywidualnego dawkowania nalezy oznaczy¢ (funkcjonalny) poziom
fibrynogenu, a czestos¢ i wielko$¢ dawek nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta na
podstawie regularnych pomiarow poziomu fibrynogenu w osoczu oraz cigglego monitorowania stanu
klinicznego pacjenta przy uwzglednieniu innych zastosowanych terapii zastepczych.

Normalny poziom fibrynogenu w osoczu wynosi 1,5-4,5 g/l. Krytyczny poziom fibrynogenu w
osoczu, ponizej ktorego moze dochodzi¢ do krwotokow, wynosi okoto 0,5-1,0 g/l. W przypadku
powaznych zabiegéw chirurgicznych konieczne jest doktadne monitorowanie terapii zastgpczej za
pomoca testow krzepnigcia.



Dawka poczatkowa
Jesli poziom fibrynogenu u pacjenta nie jest znany, zalecana dawka wynosi 70 mg na kg masy ciala
(m.c.) podawana dozylnie.

Kolejne dawki
Poziom docelowy (1 g/l) w przypadku niewielkich krwawien (np. krwawienie z nosa, krwawienie

domigs$niowe lub menstruacyjne) nalezy utrzymywac przez co najmniej trzy dni. Poziom docelowy
(1,5 g/l) w przypadku powaznych krwawien (np. uraz glowy lub krwawienie wewnatrzczaszkowe)
nalezy utrzymywac¢ przez siedem dni.

Dawka fibrynogenu = [Poziom docelowy (g/l) - poziom zmierzony (g/1)]
(mg/kg masy ciala) 0,017 (g/l na mg/kg masy ciala)

Dawkowanie u noworodkéw, niemowlat i dzieci

Dostepne sg ograniczone dane z badan klinicznych dotyczgce dawkowania produktu leczniczego
Riastap u dzieci. Na podstawie tych badan, a takze dlugoletniego doswiadczenia klinicznego w
stosowaniu produktow zawierajacych fibrynogen, zalecenia dotyczace dawkowania w leczeniu
dzieci sg takie same jak u dorostych.

Sposob podawania

Infuzja dozylny lub wstrzyknigcie.

Riastap nalezy podda¢ rekonstytucji zgodnie z punktem 6.6. Rekonstytuowany roztwor przed
podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata, a nastgpnie podawac
powoli we wstrzyknigciu lub infuzji z szybkos$cig odpowiednig dla komfortu pacjenta. Szybkos¢
wstrzyknigcia lub infuzji nie powinna przekracza¢ okoto 5 ml na minutg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z wrodzonym niedoborem fibrynogenu istnieje ryzyko wystapienia zakrzepicy podczas
leczenia koncentratem fibrynogenu ludzkiego, szczegolnie w przypadku stosowania duzych dawek
lub powtarzanych dawek. Pacjenci leczeni koncentratem fibrynogenu ludzkiego powinni by¢
poddani Scistej obserwacji pod katem objawow zakrzepicy.

U pacjentow z chorobg wiencowg serca lub zawatem mig$nia sercowego w wywiadzie, u pacjentow
z chorobami watroby, u pacjentow w okresie okotooperacyjnym lub pooperacyjnym, u noworodkoéw
lub u pacjentéw z ryzykiem wystapienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych lub rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci leczenia koncentratem
fibrynogenu ludzkiego w osoczu w stosunku do ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych. Nalezy
rowniez zachowac ostroznos¢ i $cis§le monitorowac pacjenta.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub anafilaktycznych nalezy natychmiast przerwac
wstrzyknigcie/infuzje. W przypadku wystapienia wstrzasu anafilaktycznego nalezy zastosowaé
standardowe metody terapii wstrzasu.

W przypadku terapii zastepczej czynnikami krzepnigcia w innych wrodzonych niedoborach
obserwowano reakcje z udzialem przeciwciat, ale obecnie brak jest danych dotyczacych uzycia
fibrynogenu.

Ten produkt leczniczy zawiera do 328 mg sodu na fiolke, co odpowiada 16,4% maksymalnego
dziennego spozycia sodu dla dorostych zalecanego przez WHO, wynoszacego 2 g.



Bezpieczenstwo wirusowe

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom zwigzanych ze stosowania produktow leczniczych
wytworzonych z krwi lub osocza ludzkiego obejmuja selekcje dawcow, badanie poszczegolnych
dawcow i puli osocza pod katem okreslonych markerdéw zakazenia oraz wlgczenie etapow skutecznej
produkcji w celu inaktywacji/usunigcia wirusow. Pomimo tego, podczas podawania produktow
leczniczych wytworzonych z krwi lub osocza ludzkiego nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo
pojawiajacych si¢ wirusow i innych patogenow.

Srodki podjete w tym zakresie uznaje si¢ za skuteczne w przypadku wirusoéw otoczkowych, takich
jak HIV, HBV i HCV, oraz wirusow bezotoczkowych, takich jak HAV i parwowirus B19.

W przypadku pacjentow regularnie/wielokrotnie otrzymujacych produkty pochodne osocza
ludzkiego nalezy ogdlnie rozwazy¢ odpowiednie szczepienia (przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu A i B).

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu pacjentowi produktu leczniczego Riastap
zapisa¢ nazwe 1 numer serii produktu aby zachowac powigzanie migdzy pacjentem a serig produktu.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje produktow zawierajacych ludzki fibrynogen z innymi produktami
leczniczymi..

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczegoRiastap na rozrodczo$¢
zwierzat (patrz punkt 5.3). Poniewaz substancja czynna jest pochodzenia ludzkiego, jest ona
katabolizowana w taki sam sposob jak wlasne biatka pacjenta. Nie oczekuje si¢, aby te fizjologiczne
sktadniki krwi ludzkiej wywotywaly niekorzystny wptyw na rozrodczos¢ lub ptod.

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Riastap u kobiet w okresie cigzy nie zostalo
ustalone w kontrolowanych badaniach klinicznych.

Doswiadczenia kliniczne dotyczace stosowania koncentratu fibrynogenu w leczeniu powiktan
potozniczych wskazuja, Ze nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwego wplywu na przebieg cigzy ani na
zdrowie ptodu lub noworodka.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy Riastap przenika do mleka ludzkiego. Stosowanie produktu leczniczego Riastap u
kobiet karmigcych piersig nie byto przedmiotem badan klinicznych.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersig. Nalezy podjac¢ decyzje o zaprzestaniu
karmienia piersig lub zaprzestaniu/wstrzymaniu leczenia produktem leczniczym Riastap, biorgc pod
uwage korzysSci ptynace z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci ptyngce z leczenia dla kobiety.

Plodnosé
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosci.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Riastap nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych (ang. adverse drug reactions, ADRS)

Dziatania niepozadane opisane w tej tabeli pochodza z badan klinicznych oraz z danych uzyskanych
po wprowadzeniu preparatu na rynek. Czestos¢ ich wystepowania przedstawiona w tabeli jest oparta
o zbiorczej analizie dwoch sponsorowanych przez firme¢ badan klinicznych z grupa kontrolng
otrzymujaca placebo przeprowadzonych podczas zabiegdw chirurgicznych aorty, ktorym
towarzyszyly, badz nie inne zabiegi chirurgiczne [BI3023-2002 (N=61) i BI3023 3002 (N=152)].
Czestos¢ ta zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10); czgste (>1/100 do
<1/10); rzadkie (=1/1 000 do <1/100); bardzo rzadkie (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadkie
(<1/10 000). W przypadku spontanicznych dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu
czestotliwo$¢ zglaszania jest klasyfikowana jako nieznana.

Biorac pod uwage fakt, ze badania te przeprowadzono wylacznie w waskiej populacji pacjentow
poddanych zabiegom chirurgicznym aorty, czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych produktu
leczniczego obserwowana w tych badaniach moze nie odzwierciedlaé czestosci wystepowania w
praktyce klinicznej i nie jest znana w warunkach klinicznych poza wskazaniem badanym w badaniu
klinicznym.

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw MedDRA

Dzialania niepozadane | Czesto$¢

(podczas zabiegéw
chirurgicznych aorty z -
lub bez innych zabiegéw

chirurgicznych)

Zaburzenia ogolne i
stany zwigzane z
miejscem podania

Goraczka Bardzo czg¢sto

Zaburzenia uktadu

immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne
(w tym wstrzas
anafilaktyczny)

Niezbyt czgsto

Reakcje alergiczne (w
tym uogolniona
pokrzywka, wysypka,
dusznosci, tachykardia,
nudnos$ci, wymioty,
dreszcze, goraczka, bol
w klatce piersiowej,
kaszel, obnizenie
ci$nienia krwi)

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe*

(patrz punkt 4.4)

Czesto™**

* Pojedyncze przypadki zakonczyly si¢ zgonem.

** Na podstawie wynikow dwdch badan klinicznych (operacje aorty z lub bez innych
zabiegdw chirurgicznych) taczna czestos¢ wystgpowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych
byta nizsza u pacjentow leczonych fibrynogenem (N=8, 7,4%) w poréwnaniu z placebo
(N=11, 10,4%).



Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku w odniesieniu do czynnikéw zakaznych
znajdujg si¢ w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Aby unikna¢ przedawkowania, podczas leczenia wskazane jest regularne monitorowanie
osoczowego poziomu fibrynogenu (patrz punkt 4.2).
W przypadku przedawkowania zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia powiktan zakrzepowo-zatorowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, fibrynogen ludzki,
Kod ATC: B02BBO01

Fibrynogen ludzki (czynnik krzepnigcia I) w obecnosci trombiny, aktywowanego czynnika
krzepniecia XIII (F XIIIa) i jonow wapnia przeksztatca si¢ w stabilny i elastyczny, trojwymiarowy,
hemostatyczny skrzep fibryny.

Podanie koncentratu ludzkiego fibrynogenu powoduje wzrost stezenia fibrynogenu w osoczu i moze
tymczasowo skorygowac zaburzenia krzepnigcia u pacjentéw z niedoborem fibrynogenu.

W kluczowym badaniu fazy II oceniano farmakokinetyke pojedynczej dawki (patrz 5.2 Wtasciwosci
farmakokinetyczne), a takze uzyskano dane dotyczace skutecznosci z zastosowaniem uzyciu
zastepczego punktu koncowego, jakim byla maksymalna twardo$¢ skrzepu (MCF), oraz dane
dotyczace bezpieczenstwa.

U kazdego pacjenta MCF okreslono przed (warto$¢ wyjsciowa) i godzing po podaniu pojedynczej
dawki 70 mg/kg m.c. produktu leczniczego Riastap. Stwierdzono, ze produkt leczniczy skutecznie
zwigksza twardo$¢ skrzepu u pacjentéw z wrodzonym niedoborem fibrynogenu (afibrynogenemia),
mierzong za pomoca tromboelastometrii. Skutecznos¢ hemostatyczna w ostrych epizodach
krwawienia oraz jej korelacja z MCF sg weryfikowane w badaniach po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Ludzki fibrynogen jest normalnym sktadnikiem ludzkiego osocza i dziata jak endogenny fibrynogen.
W osoczu biologiczny okres pottrwania fibrynogenu wynosi od 3 do 4 dni. Pod wzgledem degradacji

Riastap zachowuje si¢ jak endogenny fibrynogen.

Produkt jest podawany dozylnie i jest on natychmiast dostepny w ste¢zeniu w osoczu
odpowiadajacym podanej dawce.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W badaniu farmakokinetycznym oceniono farmakokinetyke pojedynczej dawki przed i po podaniu
koncentratu ludzkiego fibrynogenu u 0s6b z afibrynogenemia. To prospektywne, otwarte,
niekontrolowane, wicloosrodkowe badanie obejmowato 5 kobiet i 10 mgzczyzn w wieku od 8 do 61
lat (2 dzieci, 3 nastolatkow, 10 dorostych). Srednia dawka wynosita 77,0 mg/kg masy ciata (zakres
76,6-77,4 mg/kg).

Probki krwi pobrano od 15 pacjentdw (14 mierzalnych) w celu okreslenia aktywnos$ci fibrynogenu
na poczatku badania i do 14 dni po zakonczeniu infuzji. Ponadto okreslono przyrostowe wchtanianie
in vivo (IVR), zdefiniowane jako maksymalny wzrost st¢zenia fibrynogenu w osoczu na mg/kg masy
ciala, na podstawie stezen uzyskanych do 4 godzin po infuzji. Mediana przyrostowego IVR wyniosta
1,7 (zakres 1,30-2,73) mg/dl na mg/kg masy ciata. W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki
farmakokinetyczne.

Farmakokinetyczne wyniki badania aktywno$ci fibrynogenu

Parametr (n=14) Srednia + SD Mediana (zakres)
ti2 [h] 78,7+ 18,13 77,1 (55,73-117,26)
Cmax [g/1] 1,4+0,27 1,3 (1,00-2,10)
AUC dla dawki 70 mg/kg 124,3 +£24,16 126,8 (81,73-156,40)
[hemg/ml]

Ekstrapolowana czgs¢ AUC [%] 8,4+1,72 7,8 (6,13-12,14)
Cl [ml/h/kg] 0,59 +0,13 0,55 (0,45-0,86)
MRT [h] 92,8 + 20,11 85,9 (66,14-126,44)
Vi [ml/kg] 52,7+7,48 52,7 (36,22-67,67)
IVR [mg/dl na mg/kg masy ciata] 1,8+ 0,35 1,7 (1,30-2,73)
ti2 = okres pottrwania fazy koncowej eliminacji

h = godzina

Cmax = maksymalne st¢zenie w ciggu 4 godzin
AUC = pole pod krzywa

Cl = klirens

MRT = éredni czas przebywania

Vs = objetosé dystrybucji w stanie stabilnym
SD = odchylenie standardowe

IVR = odzysk in vivo

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki, nie wykazujg szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.
Przedkliniczne badania z zastosowaniem dawek wielokrotnych (toksyczno$¢ przewlekta,
rakotworczo$¢ i mutagenno$c¢) nie moga by¢ w sposob uzasadniony przeprowadzone w

konwencjonalnych modelach zwierzgcych ze wzgledu na rozwdj przeciwcial po podaniu
heterologicznych biatek ludzkich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka
L-argininy chlorowodorek



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

N =

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Sodu chlorek
Sodu cytrynian

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi rozcienczalnikami ani
rozpuszczalnikami, z wyjatkiem tych wymienionych w punkcie 6.6.Zaleca si¢ zastosowanie
standardowego zestawu do infuzji do podawania dozylnego, rekonstytuowanego roztworu w
temperaturze pokojowe;j.

OKres waznosci
3 lata

Stabilnos¢ fizykochemiczna produktu po rekonstytucji zostata wykazana przez 8 godzin w
temperaturze pokojowej (maks. +25 °C). Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy
zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji. Jesli produkt po rekonstytucji nie zostanie podany
natychmiast, przechowywanie nie moze przekroczy¢ 8 godzin w temperaturze pokojowe;j
(maks.+ 25 °C). Produkt po rekonstytucji nie powinien by¢ przechowywany w lodoéwce.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Fiolke przechowywac w
opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed Swiattem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta, typ II Ph. Eur., zamkni¢ta korkiem bez lateksu (kauczuk
bromobutylowy), aluminiowym wieczkiem i plastikowa naktadka.

Opakowanie zawiera 2 g (Rysunek 1)
Jedna fiolka zawierajaca 2 g ludzkiego fibrynogenu
Filtr: Filtr strzykawkowy Pall®
Naktuwacz dozujacy: naktuwacz dozujacy Mini-Spike®

e

Rysunek 1

Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Informacje ogolne

e  Rekonstytucj¢ i pobranie nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

e  Przed podaniem produktu po rekonstytucji nalezy oceni¢ go wzrokowo pod katem
obecnosci czgstek stalych i przebarwien.

e  Roztwor powinien by¢ prawie bezbarwny do zéttawego, klarowny do lekko opalizujacego
z oboje¢tnym pH. Nie stosowac roztworow metnych lub zawierajacych osad.

Rekonstytucja



Ogrza¢ zarowno rozpuszczalnik, jak i proszek w nieotwartych fiolkach do temperatury
pokojowej lub temperatury ciata (nie wyzej niz 37°C).

Produkt leczniczy Riastap nalezy rekonstytuowaé¢ woda do wstrzykiwan (100 ml, nie
dotaczona do opakowania).

Przed rekonstytucjg produktu nalezy umyc¢ rece lub zatozy¢ rekawiczki.

Zdja¢ wieczko z fiolki produktu Riastap, tak aby odstoni¢ srodkowg czg¢s¢ zatyczki
infuzyjne;j.

Powierzchni¢ zatyczki infuzyjnej nalezy przetrzeé roztworem antyseptycznym i pozostawié
do wyschnigcia.

Wprowadzi¢ rozpuszczalnik do fiolki za pomoca odpowiedniego urzadzenia do
przenoszenia. Upewnic sig¢, ze proszek jest catkowicie zwilzony.

Delikatnie obraca¢ fiolke, az proszek zostanie rozpuszczony, a roztwor bedzie gotowy do
podania. Nalezy unika¢ energicznego wstrzgsania, ktore powoduje tworzenie si¢ piany.
Zazwyczaj proszek rozpuszcza si¢ w ciggu okoto 5 minut. Calkowite rozpuszczenie nie
powinno trwa¢ dtuzej niz 15 minut.

Otworzy¢ plastikowy blister zawierajacg naktuwacz dozujacy (Mini-Spike® Dispensing
Pin) dostarczony wraz z produktem leczniczym Riastap (Rysunek 2).

Nalezy wprowadzi¢ zataczony naktuwacz dozujacy do zatyczki fiolki z produktem po
rekonstytucji (Rysunek 3).

r

Rysunek 3

Po wprowadzeniu naktuwacza dozujacego nalezy usuna¢ wieczko. Po usunigciu wieczka
nie nalezy dotykac odstonigtej powierzchni.

Otworzy¢ blister z filtrem (filtr strzykawkowy Pall® ) dostarczony wraz z produktem
Riastap (Rysunek 4).

™
/ Rysunek 4

Nakreci¢ strzykawke na filtr (Rysunek 5).



Rysunek 5

Nakreci¢ strzykawke z zamontowanym filtrem na nakluwacz dozujacy (Rysunek
6).

G
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- Rysunek 6

Pobra¢ produkt po rekonstytucji do strzykawki (Rysunek 7).

i

‘ Rysunek 7

Po zakonczeniu nalezy odlaczy¢ filtr, nakluwacz dozujacy i pusta fiolke od
strzykawki, usung¢ je w odpowiedni sposob i kontynuowaé podawanie zgodnie z
procedurg.

Produkt po rekonstytucji nalezy poda¢ natychmiast, uzywajac osobnego zestawu do
wstrzyknigcia/infuzji.

Nalezy uwazaé, aby krew nie dostata si¢ do strzykawek wypetionych produktem.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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