Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Riastap,2 g
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji.
Fibrinogenum humanum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki
1. Co to jest Riastap i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Riastap
3. Jak stosowa¢ Riastap
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ Riastap
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest Riastap i w jakim celu si¢ go stosuje
Czym jest Riastap?

Riastap zawiera ludzki fibrynogen, ktéry jest waznym biatkiem dla krzepniecia krwi (koagulacji).
Brak fibrynogenu oznacza, ze krew nie krzepnie tak szybko, jak powinna, co powoduje zwiekszona
sktonnos¢ do krwawien. Zastapienie ludzkiego fibrynogenu preparatem Riastap koryguje zaburzenia
krzepniecia.

W jakim celu stosuje si¢ Riastap?
Riastap stosuje si¢ w leczeniu krwawien u pacjentéw z wrodzonym brakiem fibrynogenu (hypo- lub
afibrynogenemia) ze sktonnoscig do krwawien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Riastap

Informacje podane w tej cze$ci powinny zosta¢ uwzglednione przez lekarza przed podaniem leku
Riastap.

Kiedy nie stosowac leku Riastap
- jesli pacjent ma uczulenie na fibrynogen ludzki lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W przypadku uczulenia na jakikolwiek lek lub Zywno$¢ nalezy poinformowa¢ lekarza.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e jesli w przeszlosci wystapity reakcje alergiczne na lek Riastap. Nalezy profilaktycznie
przyjmowac leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy, jesli zaleci to lekarz.




e gdy wystapig reakcje alergiczne lub anafilaktyczne (ci¢zka reakcja alergiczna powodujaca
powazne trudno$ci w oddychaniu lub zawroty glowy). Podawanie leku Riastap nalezy
natychmiast przerwac (t.j. przerwa¢ wstrzykniecie).

e zpowodu zwigkszonego ryzyka zakrzepow krwi w naczyniach krwiono$nych (zakrzepica) w
szczegolnosci:

- w przypadku podania duzej dawki lub powtérnego dawkowania

- jesli pacjent miat zawal serca (w wywiadzie choroba wiencowa serca lub zawat mig$nia
sercowego)

- jesli pacjent ma chorobe watroby

- jesli pacjent niedawno przeszed! operacj¢ (pacjenci pooperacji)

- jesli pacjent wkrotce miat operacj¢ (pacjenci przedoperacja)

- unowo narodzonych dzieci (noworodki)

- jesli u pacjenta istnieje wieksza niz normalnie sktonnos¢ wystapienia zakrzepow krwi
(pacjenci z ryzykiem zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego).

Lekarz doktadnie rozwazy stosunek korzysci wynikajacych z terapii lekiem Riastap do ryzyka tych
powiktan.

Bezpieczenstwo wirusowe

W przypadku lekow wytwarzanych z krwi lub osocza ludzkiego podejmuje si¢ okreslone srodki

zapobiegajace przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmuja one:

e doktadna selekcja dawcow krwi i osocza w celu wykluczenia 0sob z grupy ryzyka przenoszenia
zakazen oraz

e badanie kazdej dawki krwi i osocza pod katem obecno$ci wirusow/zakazen.

Wytworcy tych produktow stosuja rowniez podczas przetwarzania krwi lub osocza, srodki ktore moga
unieszkodliwi¢ lub usung¢ wirusy. Pomimo tego, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci

przeniesienia zakazenia podczas podawania lekow wytworzonych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy
to rowniez wszelkich nieznanych lub nowo pojawiajacych si¢ wirusow oraz innych rodzajow zakazen.

Srodki podjete s3 uwazane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV, wirus powodujacy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B i wirus
zapalenia watroby typu C (zapalenie watroby), oraz wobec wiruséw bezotoczkowych, takich jak wirus
zapalenia watroby typu A (zapalenie watroby) i parwowirus B19.

Lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B,
jesli pacjent regularnie/wielokrotnie otrzymuje produkty pochodzace z osocza ludzkiego.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku podania pacjentowi leku Riastap lekarz

odnotowal date podania, numer serii i wstrzyknigtg dawke.

Lek Riastap a inne leki

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Riastap nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem tych wymienionych

w czgsci ,, Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego / Rekonstytucja”.

Ciaza i karmienie piersia
e Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.
e W okresie cigzy i karmienia piersig lek Riastap nalezy stosowaé tylko wtedy, gdy jest to
wyraznie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Riastap nie ma wptywu lub ma znikomy wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.



Riastap zawiera séd
Ten lek zawiera do 328 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej/stolowej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 16,4% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej.

3. Jak stosowa¢ Riastap

Leczenie powinno by¢ rozpoczete 1 nadzorowane przez lekarza doswiadczonego w leczeniu tego typu
zaburzen.

Dawkowanie

Ilo$¢ potrzebnego fibrynogenu ludzkiego i czas trwania leczenia zaleza od:
e  zaawansowania choroby

e umiejscowienia i intensywnosci krwawienia

e stanu klinicznego pacjenta.

Zastosowanie wigkszej ni; zalecana dawki leku Riastap
Podczas leczenia lekarz powinien regularnie kontrolowac¢ stan krzepniecia krwi. W przypadku
przedawkowania ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych jest zwigkszone.

Sposdéb podawania
W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego produktu, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty (patrz cze$¢ ,, Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego ™).

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

o  jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych

o jesli wystapi jakiekolwiek dzialanie niepozadane nie wymienione w tej ulotce.

Bardzo czesto obserwowano nastepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10

0s0b):
e Podwyzszenie temperatury ciala

Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaty niezbyt czesto (moga wystapic¢ do 1 na 100 osob):
e Nagla reakcja alergiczna (np. zaczerwienienie skory, wysypka skérna na catym ciele, spadek
cisnienia krwi, trudnosci w oddychaniu).

Nastegpujace dziatania niepozadane wystepowaly czesto (moga wystgpic¢ do 1 na 10 osob, jednak
czesto$¢ wystepowania byta wigksza u pacjentow nieotrzymujacych fibrynogenu):
o Ryzyko zwickszonego tworzenia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,, Ostrzezenia i srodki
ostroznosci’).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301



Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Riastap

o  Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, ktory znajduje si¢ na etykiecie i
opakowaniu zewngetrznym.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiattem.
Lek po rekonstytucji nalezy najlepiej zuzy¢ natychmiast.

Jesli lek po rekonstytucjinie zostanie podany natychmiast, okres jego przechowywania nie
powinien przekracza¢ 8 godzin w temperaturze pokojowej (maks.+ 25°C).

e  Produkt po rekonstytucji nie powinien by¢ przechowywany w lodowce.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Riastap

Substancjq czynng jest:

Fibrynogen ludzki (2 g/fiolka; po rekonstytucji w 100 ml wody do wstrzykiwan okoto 20 mg/ml).

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji, patrz czgs¢ ,,Informacje przeznaczone wytqcznie
dla personelu medycznego”.

Pozostale sktadniki to:

Albumina ludzka, sodu chlorek, L-argininy chlorowodorek, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH).

Patrz ostatni akapit punktu 2. Wazne informacje o niektorych skiadnikach Riastap”.

Jak wyglada Riastap i co zawiera opakowanie

Riastap ma postac biatego proszku.
Po rekonstytucji w wodzie do wstrzykiwan roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy,
tzn. moze mienic¢ si¢ w $wietle, ale nie moze zawiera¢ zadnych widocznych czastek.

Opakowanie

Opakowanie zawierajgce 2 g (Rysunek 1)

1. Jedna fiolka zawierajaca 2 g ludzkiego fibrynogenu

2. Filtr: Filtr strzykawkowy Pall®

3. Nakluwacz dozujacyNakluwcz dozujacy: Mini-Spike®

e

Rysunek 1


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Riastap 2g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Dania Riastap 2g

Finlandia Riastap 2¢g

Hiszpania Riastap 2g polvo para solucion inyectable y para perfusion
Luksemburg Riastap 2g

Niemcy Riastap 2¢g

Norwegia Riastap 2¢g

Polska Riastap

Stowacja Riastap 2¢g

Szwecja Riastap 2¢g

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie

W celu obliczenia indywidualnej dawki nalezy oznaczy¢ (funkcjonalny) poziom fibrynogenu, a ilos¢ i
czestos¢ podawania nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta na podstawie regularnych
pomiardw stezenia fibrynogenu w osoczu oraz cigglego monitorowania stanu klinicznego pacjenta i
innych stosowanych terapii zastgpczych.

Normalny poziom fibrynogenu w osoczu wynosi 1,5-4,5 g/l. Krytyczny poziom fibrynogenu w
osoczu, ponizej ktérego moga wystapi¢ krwotoki, wynosi okoto 0,5-1,0 g/l. W przypadku powaznych
zabiegoéw chirurgicznych konieczne jest doktadne monitorowanie terapii zastepczej za pomoca testow
krzepniecia.

Dawka poczatkowa
Jesli poziom fibrynogenu u pacjenta nie jest znany, zalecana dawka podawana dozylnie wynosi 70 mg
na kg masy ciata.

Kolejne dawki

Poziom docelowy (1 g/l) w przypadku niewielkich kwawien (np. krwawienie z nosa, krwawienie
domigs$niowe lub menstruacyjne) nalezy utrzymywacé przez co najmniej trzy dni. Poziom docelowy
(1,5 g/l) w przypadku powaznych zdarzen (np. uraz gtowy lub krwawienie wewnatrzczaszkowe)
nalezy utrzymywac¢ przez siedem dni.

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

Dawkowanie u noworodkow, niemowlat 1 dzieci




Dane z badan klinicznych dotyczace dawkowania leku Riastap u dzieci sg ograniczone. Na podstawie
tych badan oraz dlugoletniego doswiadczenia klinicznego w stosowaniu produktéw zawierajgcych
fibrynogen, zalecenia dotyczace dawkowania w leczeniu dzieci sg takie same jak u dorostych.

Sposob podawania

Informacje ogdlne

Rekonstytucje 1 pobranie nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

Przed podaniem leku po rekonstytucji nalezy oceni¢ go wzrokowo pod katem obecnosci czgstek
statych 1 przebarwien.

Roztwor powinien by¢ prawie bezbarwny do zéttawego, klarowny do lekko opalizujacego o
obojetnym pH. Nie stosowac¢ roztworéw metnych lub zawierajacych osad.

Rekonstytucja

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

Riastap nalezy rekonstytuowaé¢ woda do wstrzykiwan (100 ml, nie dotaczona do opakowania).
Przed rekonstytucjg leku nalezy umy¢ rece lub zatozy¢ rekawiczki.

Usuna¢ wieczko z fiolki z lekiem Riastap, tak aby odstoni¢ srodkowsg czes$¢ zatyczki infuzyjnej.
Powierzchni¢ zatyczki infuzyjnej nalezy przetrzeé roztworem antyseptycznym i pozostawi¢ do
wyschnigcia.

Wprowadzi¢ rozpuszczalnik do fiolki za pomoca odpowiedniego urzadzenia do przenoszenia.
Upewnic¢ si¢, 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 okolo 5 minut. Catkowite rozpuszczenie nie powinno trwaé dluzej niz 15
minut.

Otworzy¢ plastikowy blister zawierajacy nakluwacz dozujacy (*Mini-Spike) dostarczony wraz z
produktem leczniczym Riastap (Rysunek 2).
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m Rysunek 2

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

e .
' Rysunek 3

Po wprowadzeniu naktuwacza dozujgcego nalezy usuna¢ wieczko. Po usunigciu wieczka nie
nalezy dotyka¢ odstonigtej powierzchni.

Nalezy otworzy¢ blister z filtrem (filtr strzykawkowy Pall®) dostarczony wraz z produktem
leczniczym Riastap (Rysunek 4).
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Nakreci¢ strzykawke na filtr (Rysunek 5).

Rysunek 5

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

" Rysunek 6

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

‘ Rysunek 7

e Po zakonczeniu nalezy odlaczyé¢ filtr, nakluwacz dozujacy i pustg fiolke od strzykawki, usungé
je w odpowiedni sposob 1 kontynuowac¢ podawanie zgodnie z procedurg.

e Produkt po rekonstytucji nalezy poda¢ natychmiast, przy uzyciu osobnego zestawu do
wstrzyknigcia/infuzji.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sposoéb podania
Do podawania dozylnego produktu po rekonstytucji w temperaturze pokojowej zaleca si¢ stosowanie

standardowego zestawu do infuzji. Zrekonstytuowany roztwor powinien by¢ wstrzyknigty lub podany
w infuzji powoli, z szybko$ciag odpowiednig dla komfortu pacjenta. Szybkos¢ wstrzyknigcia lub infuzji
nie powinna przekracza¢ ok. 5 ml na minute.






