Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

FibCLOT 1,5¢
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
humanes Fibrinogen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist FibCLOT und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von FibCLOT beachten?
Wie ist FibCLOT anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FibCLOT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist FibCLOT und wofiir wird es angewendet?

Was ist FibCLOT?

Dieses Arzneimittel gehort zur Gruppe der Antihdmorrhagika. Der Wirkstoff ist humanes Fibrinogen,
ein natiirlich im Koérper vorkommendes Protein. Dieses Protein sorgt fiir eine normale Blutgerinnung
und verhindert, dass Blutungen zu lange andauern.

Wofiir wird FibCLOT angewendet?

FibCLOT gleicht in allen Altersgruppen fehlendes humanes Fibrinogen aus und verhindert und
behandelt so Blutungen (Hamorraghien) bei Patienten mit kongenitalem Fibrinogenmangel.

Der kongenitale Fibrinogenmangel ist eine Erbkrankheit. Bei dieser Erkrankung ist ein Protein, das
sogenannte Fibrinogen, in geringeren als den normalen Konzentrationen oder gar nicht vorhanden.
Dies kann zu verldngerten Blutungen fiihren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FibCLOT beachten?

FibCLOT darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff (humanes Fibrinogen) oder einen der in Abschnitt 6. ,,Inhalt
der Packung und weitere Informationen* genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie allergisch gegen bestimmte Arzneimittel sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
FibCLOT anwenden.

Risiko fiir Blutgerinnsel
In hohen Dosen oder wiederholten Dosierungen kann das Arzneimittel das Risiko fiir Blutgerinnsel in
BlutgefiBen erhohen.




Ihr Arzt sollte daher den Nutzen dieses Arzneimittels gegen das Risiko von Blutgerinnseln abwigen,
und zwar vor allem:

° wenn Sie einen Herzanfall hatten (koronare Herzerkrankung oder Myokardinfarkt in der
Anamnese).

wenn Sie eine Lebererkrankung haben.
wenn Sie gerade eine Operation hatten.
wenn Sie demnéchst eine Operation haben werden.

bei neugeborenen Sauglingen (Neugeborene).

wenn bei [hnen das Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht ist.
Thr Arzt wird bei Ihnen mdglicherweise zusitzliche Tests durchfiihren, um dieses Risiko zu
iiberwachen.

Risiko von Allergien

Thr Arzt wird Sie iiber Warnzeichen einer allergischen Reaktion informieren (siche Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Sollte eines dieser Symptome eintreten, muss das
Arzneimittel sofort abgesetzt werden.

Virussicherheit

Dieses Arzneimittel wird aus menschlichem Plasma (dem fliissigen Anteil des Blutes) hergestellt.

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Blutplasma werden bestimmte
MaBnahmen durchgefiihrt, um einer Ubertragung von infektidsen Erregern auf Patienten vorzubeugen.
Dazu gehoren:

° die sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um sicherzustellen, dass Personen mit
Infektionsrisiko ausgeschlossen werden,

. die Untersuchung jeder einzelnen Spende und der Plasmapools auf Virusinfektionsmarker,

° die Durchfiihrung von Schritten zur Inaktivierung oder Entfernung von Viren wéhrend der

Verarbeitung von Blut oder Plasma.
Trotzdem kann bei der Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt werden, das Risiko von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von infektidsen Erregern,
auch bislang unbekannter Natur, nicht v6llig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir alle
unbekannten oder neuen Viren oder andere Infektionsarten.

Die durchgefiihrten Maflnahmen werden fiir behiillte Viren wie das humane Immunschwéchevirus
(HIV oder AIDS-Virus), Hepatitis B- und Hepatitis C-Virus und das unbehiillte Hepatitis A-Virus als
wirksam erachtet.

Die durchgefiihrten Maflnahmen sind bei unbehiillten Viren wie dem Parvovirus B19 moglicherweise
von begrenztem Wert. Parvovirus B19-Infektionen konnen fiir schwangere Frauen (Infektion des
Feten) und fiir Personen mit supprimiertem Immunsystem oder mit bestimmten Anédmien (z. B.
Sichelzellkrankheit oder hamolytische Andmie) schwerwiegend sein.

Thr Arzt wird Thnen moglicherweise eine Impfung gegen Hepatitis A und B empfehlen, wenn Sie
regelmifBig/wiederholt mit aus humanem Plasma gewonnenen Produkten behandelt werden.

Es wird dringend empfohlen, dass Name und Chargennummer des Arzneimittels jedes Mal, wenn Sie
eine Dosis des Arzneimittels erhalten, notiert werden, um die verwendeten Produktchargen zu
dokumentieren.

Kinder und Jugendliche
Die Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen beziehen sich auch auf Kinder und Jugendliche.

Anwendung von FibCLOT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. Dies gilt auch
fiir nicht verschreibungspflichtige Medikamente.



Bisher sind keine Wechselwirkungen zwischen dieser Behandlung und anderen Arzneimitteln bekannt.
Es sollte jedoch nicht mit anderen Produkten und/oder Arzneimitteln gemischt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

° Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt um Rat. Dieses Produkt darf wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nur auf Anweisung
Thres Arztes angewendet werden.

° Wenn Sie wiahrend der Behandlung schwanger werden, fragen Sie Thren Arzt um Rat. Nur er/sie
kann entscheiden, ob Sie die Behandlung fortfiihren miissen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

FibCLOT enthilt bis zu 3 mmol (oder 69 mg) Natrium pro Durchstechflasche.
Dies sollte bei einer salzarmen Didt beachtet werden.

3. Wie ist FibCLOT anzuwenden?

Die Behandlung sollte unter der Uberwachung eines Arztes erfolgen, der iiber Erfahrung in der
Behandlung von kongenitalem Fibrinogenmangel verfiigt.

Dosis

Die geeignete Dosis und Haufigkeit wird von Threm Arzt festgelegt und ist von folgenden Faktoren
abhingig:

° Threm Korpergewicht,

o der Schwere IThrer Erkrankung,

° der Lokalisation und dem AusmaB der Blutung bzw. der Art Ihrer Operation,

°

Threm Gesundheitszustand.

Thr Arzt wird empfehlen, dass Ihr Fibrinogenspiegel wéhrend der Behandlung mit Bluttests iiberwacht
wird.

Abhingig von den Ergebnissen dieser Tests wird Ihr Arzt entscheiden, ob die Dosis und Haufigkeit
Threr Injektionen anpasst werden muss.

Hiufigkeit der Anwendung

Ihr Arzt wird entscheiden, wie oft Injektionen verabreicht werden miissen.

Ihr Arzt wird die Anzahl der Injektionen basierend auf der Schwere Threr Blutung und der
Wirksamkeit der Behandlung anpassen.

Informationen zu Héufigkeit und Dauer der Behandlung in verschiedenen Situationen finden sich am
Ende dieser Gebrauchsinformation im Abschnitt fiir medizinische Fachkrifte.

Art der Anwendung
Das Arzneimittel muss in die Venen injiziert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Produkts haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie eine grofiere Menge FibCLOT erhalten haben, als Sie sollten
Ihr Arzt wird Thren Fibrinogenspiegel wéihrend der Behandlung mit Bluttests iiberwachen, um das
Risiko einer Uberdosierung zu vermeiden.



Im Fall einer Uberdosierung kann nicht ausgeschlossen werden, dass ein erhdhtes Risiko fiir die
Bildung von Blutgerinnseln besteht.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Risiko allergischer Reaktionen: Wie bei jedem intravendsen Proteinprodukt sind allergische
Reaktionen moglich. In einigen Fillen entwickelten sich diese zu schwerwiegenden allergischen
Reaktionen.

Die Warnsignale fiir allergische Reaktionen sind:

° Schwellung des Gesichts oder der Kehle,
Brennen oder Kribbeln an der Injektionsstelle,
Schiittelfrost,

Rotung, Jucken und Ausschlag,

schnelle Herzfrequenz, niedriger Blutdruck,
extreme Miidigkeit (Lethargie),

sich krank fiihlen (Ubelkeit), Erbrechen,
Unruhe,

Einengung der Brust,

Nadelstiche,

Giemen (wie bei Asthma).

Wenn eines dieser Symptome auftritt, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, der abhéngig von
der Art und Schwere der Reaktion die Behandlung mit dem Arzneimittel stoppt und/oder eine
entsprechende Behandlung einleitet.

Blutgerinnsel: Im Blutkreislauf knnen sich Blutgerinnsel bilden. Das kann zu folgenden Reaktionen
fithren:

° Herzanfall; Warnsignale dafiir sind pl6tzlicher Brustschmerz oder Kurzatmigkeit.

° Schlaganfall; Warnsignale dafiir sind pl6tzliche Muskelschwichen, Verlust des Gefiihls
und/oder des Gleichgewichts, verringerte Aufmerksamkeit oder Sprachschwierigkeiten.

° ein ernster Zustand namens Lungenembolie; Warnsignale dafiir sind Brustschmerz,
Schwierigkeiten beim Atmen oder Husten von Blut.

° Blutgerinnsel (Venenthrombose); Warnsignale dafiir sind Rétung, Wérmegefiihl, Schmerzen,
Druckschmerz oder Schwellung eines oder beider Beine.

Wenn eines dieser Symptome auftritt, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, der abhéngig von
der Art und Schwere der Reaktion die Behandlung mit dem Arzneimittel stoppt und/oder eine
entsprechende Behandlung einleitet.

Die folgenden Nebenwirkungen treten haufig auf (bei bis zu 1 von 10 Infusionen):

° Kopfschmerz.

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (bei bis zu 1 von 100 Infusionen):

° allergische Reaktion (einschlieBlich anaphylaktischer Schock, Bldsse, Unwohlsein [Erbrechen],
Husten, niedriger Blutdruck, Schiittelfrost, Quaddeln [Urtikaria], siche auch den Abschnitt
»Allergierisiko®),

o Schwindelgefiihl,




Erbrechen (in Verbindung mit Kopfschmerzen)

Klingeln im Ohr,

Storungen des Blutkreislaufs (tiefe Beinvenenthrombose, Thrombophlebitis oberfléchlich),
erschwerte Atmung (Asthma),

Hautausschlag, Hautr6tung, Hautreizung, Nachtschweil,

Wirmegefiihl.

Kinder und Jugendliche

Haufigkeit, Art und Schweregrad der Nebenwirkungen sind bei erwachsenen und pédiatrischen
Patienten (im Alter von 0 bis zu 18 Jahren) dhnlich, mit Ausnahme von allergischen/anaphylaktoiden
Reaktionen, die bei Kindern hdufig auftraten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist FibCLOT aufzubewahren?

° Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

° Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Verwendbar bis* nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats:

° Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

° Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.
° Das Produkt sollte unmittelbar nach Rekonstitution verwendet werden. Das rekonstituierte

Produkt darf nicht gelagert werden.

o Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass die rekonstituierte Losung
triib ist oder Ablagerungen aufweist.

° Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FibCLOT enthilt
Der Wirkstoff ist: humanes Fibrinogen (1,5 g pro Durchstechflasche). Nach Rekonstitution mit 100 ml
Wasser zu Injektionszwecken enthélt FibCLOT 15 mg/ml humanes Fibrinogen.



Die sonstigen Bestandteile sind: Arginin-Hydrochlorid, Isoleucin, Lysinhydrochlorid, Glycin,
Natriumecitrat-Dihydrat und das Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke).

Wie FibCLOT aussieht und Inhalt der Packung

Das Arzneimittel wird als Pulver mit zugehdrigem Losungsmittel fiir Injektionslosungen in
Durchstechflaschen aus Glas und mit einem Transfersystem zur Verfligung gestellt.

Die rekonstituierte Losung sollte nahezu farblos, leicht opaleszent (Perlmuttschimmer) sein.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Inhaber der Zulassung:

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies

Tour W, 102 Terrasse Boieldieu 19éme Etage, 92800 Puteaux, FRANKREICH
Tel.: +33(0) 1 69 82 70 10

Fax: +33(0) 1 69 82 19 03

Hersteller:
LFB BIOMEDICAMENTS
59 rue de Trévise, 59000 Lille, FRANKREICH

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland, Griechenland, Osterreich, Spanien, Vereinigtes Kénigreich: FibCLOT

Dénemark, Finnland, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Schweden, Ungarn: Fibclot

Belgien: Fibclot 1,5 g, poudre et solvant pour solution pour injection/perfusion

Italien: Fibriclotte

Z.Nr.: 136878
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 04/2022

Plasmaherkunftslinder: Deutschland, Osterreich, Tschechische Republik und USA

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Behandlung sollte unter der Uberwachung eines Arztes erfolgen, der iiber Erfahrung in der
Behandlung von Blutgerinnungsstorungen verfiigt.

Dosierung

Dosierung und Dauer der Substitutionstherapie hdngen von der Schwere der Erkrankung, der
Lokalisation und dem Umfang der Blutung sowie vom Gesundheitszustand des Patienten ab.

Die individuelle Dosierung sollte auf Grundlage des (funktionalen) Fibrinogenspiegels berechnet
werden. Menge und Haufigkeit der Anwendung sollten individuell fiir den einzelnen Patienten durch
regelmiBige Messung des Fibrinogenspiegels im Plasma und durch kontinuierliche Uberwachung des
klinischen Zustands des Patienten und anderer verwendeter Substitutionstherapien bestimmt werden.

Der normale Fibrinogenspiegel im Plasma liegt zwischen 1,5-4,5 g/1. Bei kongenitaler Hypo- oder
Afibrinogendmie liegt der kritische Fibrinogenspiegel im Plasma, unterhalb dessen es zu Blutungen
kommen kann, bei circa 0,5-1,0 g/l.

Bei groBeren chirurgischen Eingriffen ist eine prizise Uberwachung der Substitutionstherapie durch
Gerinnungstests unbedingt erforderlich.



Behandlung von Blutungen und perioperative Prophylaxe bei Patienten mit kongenitaler Hypo- oder
Afibrinogendmie und nachgewiesener Blutungsneigung.

Zur Behandlung nicht-chirurgischer Blutungsepisoden wird empfohlen, den Fibrinogenspiegel auf 1
g/l anzuheben und das Fibrinogen auf diesem Wert zu halten, bis die Himostase unter Kontrolle ist,
und auf iiber 0,5 g/l zu halten, bis eine vollstindige Heilung erreicht ist.

Um liberméBige Blutungen wéhrend chirurgischer Eingriffe zu verhindern, wird eine prophylaktische
Behandlung empfohlen. Der Fibrinogenspiegel ist auf 1 g/l anzuheben und auf diesem Wert zu halten,
bis die Hamostase unter Kontrolle ist, und ist {iber 0,5 g/l zu halten, bis die Wundheilung
abgeschlossen ist.

Fiir einen chirurgischen Eingriff oder zur Behandlung einer nicht-chirurgischen Blutung sollte die
Dosis wie folgt berechnet werden:

Dosis (g) = [Zielspiegel (g/1) — Basisspiegel (g/1)] x 1/Recovery (g/1)/(g/kg) x Kdrpergewicht (kg)

Der Quotient ,,1/Recovery* ist definiert durch die Recovery des Patienten* (sieche Abschnitt 5.2), oder
falls die Recovery unbekannt ist:

- 0,053 (g/kg)/(g/D) fiir Kinder und Jugendliche < 40 kg Korpergewicht

- 0,043 (g/kg)/(g/1) fir Erwachsene und Jugendliche > 40 kg Korpergewicht.

* Beispiel fiir die Recovery des Patienten und die Dosisberechnung
Fiir einen Patienten mit 60 kg, nicht nachweisbarem Fibrinogen- Basisspiegel und einem Fibrinogen-
Anstieg auf 1,20 g/l 1 Stunde nach Infusion von 0,060 g FibCLOT pro kg:
- Berechnung der Patienten-Recovery:
1,20 (g/1) / 0,060 (g/kg) = 20,0 (g/1)/(g/kg)
- Dosisberechnung fiir einen Anstieg auf 1,0 g/l:
1,0 g/l x 1/20,0 (g/1)/(g/kg) [oder 0,050 (g/kg)/(g/)] x 60 kg=3 g

In Notféllen, in denen der Fibrinogen-Basisspiegel nicht bekannt ist, wird bei Erwachsenen und
Jugendlichen mit einem Kd&rpergewicht > 40 kg und bei Kindern mit einem Kdrpergewicht < 40 kg die
intravendse Verabreichung einer initialen Dosis von 0,05 g bzw. 0,06 g pro kg Kdrpergewicht
empfohlen.

Die nachfolgende Dosierung (Injektionsdosen und -héufigkeit) sollte auf Grundlage des klinischen
Zustands des Patienten und der Laborergebnisse erfolgen.

Die biologische Halbwertszeit von Fibrinogen betrdgt 3—4 Tage. Daher ist bei fehlendem Verbrauch
eine wiederholte Behandlung mit humanem Fibrinogen in der Regel nicht erforderlich. Aufgrund der
Akkumulation bei wiederholter Verabreichung zur Prophylaxe sollten die Dosis und Haufigkeit auf
Grundlage der therapeutischen Ziele des Arztes fiir den jeweiligen Patienten bestimmt werden.

Kinder und Jugendliche

Recovery und Halbwertszeit bei Kindern und Jugendlichen mit einem Korpergewicht < 40 kg sind
geringer als bei Erwachsenen und Jugendlichen mit einem Korpergewicht > 40 kg (siehe Abschnitt 5.2
der Fachinformation). Daher muss fiir die jeweiligen Gewichtsgruppen eine angepasste Recovery zur
Berechnung der FibCLOT-Dosis verwendet werden, wenn die Recovery des jeweiligen Patienten
unbekannt ist. Es kann erwartet werden, dass ein Korpergewicht von < 40 kg den Altersbereich von 0
bis zu etwa 12 Jahren abdeckt. Das Verabreichungsschema (Dosen und Héufigkeit der Injektionen)
muss auf der Basis des individuellen klinischen Ansprechens angepasst werden.



Rekonstitution:

Beachten Sie die aktuellen Richtlinien fiir eine aseptische Vorgehensweise.
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Bei Bedarf erhohen Sie die Temperatur der beiden
Durchstechflaschen (Pulver und Losungsmittel) auf
Umgebungstemperatur.
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Entfernen Sie die Schutzkappen von der Durchstechflasche mit
Losungsmittel und der Durchstechflasche mit Pulver.
Desinfizieren Sie die Oberflache beider Stopfen.
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Entfernen Sie die transparente Schutzhiille vom Transfersystem
und stechen Sie den Einstechdorn durch die Mitte des Stopfens der
Losungsmittel-Durchstechflasche und drehen dabei gleichzeitig
den Dorn hin und her.
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Entfernen Sie die zweite graue Schutzhiille vom anderen Ende des
Transfersystems.

Drehen Sie die Losungsmittel-Durchstechflasche auf den Kopf
und stechen Sie schnell das freiliegende Ende des Einstechdorns in
die Mitte des Stopfens der Pulver-Durchstechflasche, damit das
Losungsmittel in das Pulver flieBen kann.

Stellen Sie sicher, dass der Dorn immer mit Losungsmittel bedeckt
bleibt, damit das Vakuum nicht vorzeitig entliiftet wird.
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Verteilen Sie das Losungsmittel wiahrend des Transfers durch
horizontale Drehbewegungen auf der gesamten Oberflidche des
Pulvers und entlang der Wand der Durchstechflasche. Stellen Sie
sicher, dass das Losungsmittel komplett iiberfiihrt wurde.

Am Ende des Transfervorgangs wird das Vakuum automatisch
durch sterile Luft iiber das Entliiftungsteil des Transfersystems
entliiftet.




Entfernen Sie die leere Durchstechflasche (Losungsmittel) mit
dem Transfersystem.

Schwenken Sie die Losung einige Minuten vorsichtig durch eine
drehende Bewegung (damit sich kein Schaum bildet), bis das
Pulver komplett gelost ist.
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Das rekonstituierte Produkt muss vor Verabreichung visuell gepriift werden, damit sichergestellt ist,
dass es keine Schwebeteilchen enthélt. Die rekonstituierte Losung sollte nahezu farblos, leicht
opaleszent sein. Verwenden Sie keine triilben oder mit Ablagerungen versetzte Losungen.
Anwendung:

FibCLOT darf nur intravends verabreicht werden, als einzelne Dosis, unmittelbar nach Rekonstitution
und mit héchstens 4 ml/min.

Es wird empfohlen, ein Infusionsbesteck mit einem15-pm-Filter zu verwenden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden und muss iiber einen
separaten Injektions-/Infusionsschlauch verabreicht werden.




