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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Fibryga, 1 g P6 e solvente para solugdo injetavel ou para perfusao
Fibrinogénio humano

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacgado importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Fibryga e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Fibryga
. Como utilizar Fibryga

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fibryga

. Contetldo da embalagem e outras informag&es
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1. O que é Fibryga e para que é utilizado

O que é Fibryga

Fibryga contém fibrinogénio humano, uma proteina importante para a coagulagdo do
sangue. A falta de fibrinogénio faz com que o sangue ndo coagule tdo bem quanto devia,
0 que provoca um aumento da tendéncia para hemorragias. A substituicdo do
fibrinogénio humano com Fibryga corrige o defeito da coagulacao.

Para que é utilizado Fibryga

Fibryga é utilizado no:

tratamento de episédios de hemorragia e profilaxia para intervencbes cirurgicas em
doentes com falta de fibrinogénio congénita (hipofibrinogenemia ou afibrinogenemia)
com tendéncia para hemorragias.

suplementacdo de fibrinogénio em doentes com hemorragia grave nao controlada
acompanhada de deficiéncia de fibrinogénio adquirida durante intervencdes cirdrgicas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fibryga

Nao utilize Fibryga:

se tem alergia ao fibrinogénio humano ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

se ja tiver tido reagles alérgicas a Fibryga no passado.

Informe o seu médico se for alérgico a algum medicamento.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fibryga.

Risco de formagdo de coagulos nos vasos sanguineos

O seu médico deve avaliar os beneficios deste medicamento relativamente ao risco de
formagdo de coagulos nos vasos sanguineos, em particular se:

tiver recebido uma dose elevada ou repetida deste medicamento
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tiver tido um ataque cardiaco (antecedentes de doenca coronaria ou enfarte do
miocardio)

tiver uma doenca do figado

tiver acabado de fazer uma cirurgia (doentes no pdés-operatério)

estiver para fazer uma cirurgia (doentes no perioperatorio)

for para administrar em criangas acabadas de nascer (recém-nascidos)

tiver probabilidade de sofrer de coagulos ou problemas de coagulagdo nos vasos
sanguineos (doentes com risco de episédios tromboembdlicos ou coagulacao
intravascular disseminada).

O seu médico pode solicitar mais analises de coagulagao para vigiar o risco.

ReacOes alérgicas ou de tipo anafilatico

Qualquer medicamento que seja preparado a partir de sangue humano (que contenha
proteinas), tal como Fibryga, e seja injetado numa veia (administrado por via
intravenosa) pode provocar reacbes alérgicas. Se ja tiver tido reacbes alérgicas ao
Fibryga no passado, o seu médico ira informa-lo se precisar de tomar algum
medicamento antialérgico.

O seu médico ira explicar quais os sinais de alerta de reagGes alérgicas ou de tipo
anafilatico.

Tenha atengdo aos primeiros sinais de reagGes alérgicas (hipersensibilidade), tais como:
urticaria

erupgoes da pele

aperto no peito

pieira

tensdo arterial baixa

ou anafilaxia (quando todos ou alguns dos sintomas acima evoluem rapidamente ou sao
intensos).

Caso ocorram, a injecdao ou a perfusao de Fibryga tem de ser interrompida de imediato
(ou seja, descontinuar a injecao).

Seguranga contra virus

Quando os medicamentos sdo produzidos a partir de sangue ou plasma humano, sao
implementadas algumas medidas para evitar que as infegdes passem para os doentes.
Estas abrangem:

selecdo cuidadosa dos dadores de sangue e plasma para garantir a exclusao de dadores
que possam ser portadores de infegdes;

analise de cada doacgdo e pools de plasma para verificar se ha sinais de virus/infecoes;
inclusdo de passos no processamento do sangue ou do plasma que podem inativar ou
remover virus.

Apesar destas medidas, quando se administram medicamentos preparados a partir de
sangue ou plasma humano, ndo é possivel excluir totalmente a possibilidade de
transmissdo de infecbes. Isto aplica-se também a virus e outros agentes patogénicos
desconhecidos ou emergentes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para os virus com invélucro, tais como o
virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B e o virus da hepatite C,
bem como para o virus sem invélucro da hepatite A. As medidas tomadas podem ser
insuficientes contra virus sem invélucro, tais como o parvovirus B19.

A infecdo por parvovirus B19 pode ser grave para as gravidas (infegao fetal) e para as
pessoas com o sistema imunitario afetado ou que tém alguns tipos de anemia (p. ex.,
anemia falciforme ou anomalias na degradacdo dos glébulos vermelhos).

Recomenda-se vivamente que registe o nome e o nimero de lote do medicamento de
cada vez que recebe uma dose de Fibryga, pois isto permite-lhe manter um registo dos
lotes usados.

Se receber regularmente ou repetidamente fibrinogénio derivado do plasma, o seu
médico pode recomendar a vacinagdo contra a hepatite A e B.
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Criangas e adolescentes
Ndo existem adverténcias ou precaugles especificas ou adicionais para criangas e
adolescentes.

Outros medicamentos e Fibryga

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Fibryga ndao pode ser misturado com outros medicamentos, exceto os indicados na
seccdo «A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude /
Reconstituicdo».

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Este medicamento s6
deve ser utilizado durante a gravidez ou a amamentacgao depois de consultar o médico ou
o farmacéutico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Fibryga ndo tem influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Fibryga contém sodio

Este medicamento contém até 132 mg de sédio (principal componente do sal de mesa/de
cozinha) por frasco. Isto é o equivalente a 6,6% da dose maxima diaria recomendada de
sodio para um adulto. Tenha isto em consideracdo se estiver em uma dieta com controlo
de sodio.

3. Como utilizar Fibryga

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver dlvidas.

Fibryga é administrado por perfusdo intravenosa (injegdo numa veia) por profissionais de
saude.

A dose e o0 regime de doses dependem:

do seu peso

da gravidade da doenca

da localizacao da hemorragia ou

da natureza da sua circurgia e

do seu estado de saulde

Utilizagdo em criangas e adolescentes
A administragdo de Fibryga em criangas e adolescentes (por via intravenosa) nao é
diferente da administracao nos adultos.

Se utilizar mais Fibryga do que deveria

Para evitar o risco de sobredosagem, o médico pedira regularmente analises ao sangue
para medir o seu nivel de fibrinogénio.

O risco de aparecerem coagulos anormais nos seus vasos sanguineos aumenta em caso
de sobredosagem.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

Modo de administracao

Este medicamento deve ser injetado ou perfundido nas veias ap6s reconstituigio com o
solvente fornecido. Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale
com o seu médico ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Contacte imediatamente o seu médico:
se ocorrer algum dos efeitos indesejaveis
se notar algum efeito secundario ndo indicado neste folheto

Foram comunicados o0s seguintes efeitos indesejaveis com Fibryga e outros
medicamentos com fibrinogénio (a frequéncia dos efeitos indesejaveis indicados é
desconhecida):

ReacOes alérgicas ou de tipo anafilatico: reagbes da pele tais como erupgdes na pele ou
vermelhid3do da pele (ver seccdo 2 «Adverténcias e precaugdes»)

Cardiovasculares: inflamagdo das veias e formagao de coagulos de sangue (ver secgdo 2
«Adverténcias e precaugdes»)

Aumento da temperatura corporal

Se tiver quaisquer dos sintomas acima, contacte o seu médico assim que possivel.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga desde medicamento.

5. Como conservar Fibryga
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar. Manter o frasco dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.

O po sb deve ser dissolvido imediatamente antes da injecao ou perfusdo. A estabilidade
da solugdo reconstituida estda demonstrada durante 24 horas a temperatura ambiente
(max. 25 °C). Contudo, para evitar que fique contaminada, a solucdo deve ser utilizada
de imediato e apenas numa ocasido. O medicamento reconstituido ndo pode ser
congelado nem conservado no frigorifico.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composigao de Fibryga

A substancia ativa é o fibrinogénio humano. Fibryga contém 1 g de fibrinogénio humano
por frasco ou 20 mg/ml de fibrinogénio humano apéds a reconstituicdo com o solvente
fornecido (50 ml de agua para injetaveis).

Os outros componentes sao cloridrato de L-arginina, glicina, cloreto de sédio e citrato de
sodio di-hidratado.

Qual o aspeto de Fibryga e conteddo da embalagem

Fibryga é apresentado como um po e solvente para solugdo injetavel ou para perfusdo e
esta disponivel em frascos de vidro.

O p6 é branco ou amarelo palido, e higroscépico, aparecendo também como um sélido
fridvel.

O solvente é um liquido transparente e incolor.

A solugdo reconstituida é praticamente incolor e ligeiramente opalescente.

Uma embalagem de Fibryga contém:

1 frasco com po para solugdo injetavel ou para perfusao
1 frasco com solvente (dgua para injetaveis)

1 dispositivo de transferéncia Octajet

1 filtro de particulas

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
R. dos Lagares d’el Rei 21-C r/c Dt°
1700-268 Lisboa

Portugal

Fabricantes

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235

1100 Viena

Austria

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Estocolmo

Suécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico

Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Fibryga: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgéria, Chipre, Croécia, Dinamarca, Eslovaquia,
Espanha, Estonia, Finlandia, Franga, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Noruega, Paises Baixos, Polénia, Portugal, Reino Unido (Irlanda do Norte),
Republica Checa, Roménia, Suécia

Fibrema: Eslovénia
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Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 11/2021.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:

Posologia

A dosagem e a duragao da terapéutica de substituicdo dependem da gravidade da
patologia, da localizagdo e da extensdo da hemorragia e do estado clinico do doente.

Para calcular a posologia individual é necessario determinar a concentragdo de
fibrinogénio (funcional), devendo a dose e a frequéncia de administracdo ser
determinadas individualmente para cada doente através da determinacdo regular da
concentracao plasmatica de fibrinogénio e da monitorizagdo continua tanto do estado
clinico do doente como de outras terapéuticas de substituicdo utilizadas.

Em caso de grande intervengdo cirlrgica, é essencial monitorizar com precisao a
terapéutica de substituicdo por meio de ensaios de coagulagao.

1. Profilaxia em doentes com hipofibrinogenemia ou afibrinogenemia congénita e
tendéncia hemorragica conhecida.

Para evitar hemorragias abundantes durante os procedimentos cirargicos, recomenda-se
o tratamento profilatico para aumentar e manter as concentragdes de fibrinogénio em
1 g/l até que a hemostase esteja garantida, e acima de 0,5 g/l até que a ferida esteja
totalmente cicatrizada.

Em caso de procedimento cirdrgico ou tratamento de episédio hemorragico, a dose deve
ser calculada da seguinte forma:

Dose (mg/kg peso corporal) = [concentragao alvo (g/l) - concentracao determinada

(9/1)]
0,018 (g/l por mg/kg peso corporal)

A posologia subsequente (doses e frequéncia das injegdes) deve ser adaptada consoante
o estado clinico do doente e os resultados das andlises clinicas.

A semivida biolégica do fibrinogénio é de 3 a 4 dias. Assim, na auséncia de consumo, nao
é habitualmente necessario o tratamento repetido com fibrinogénio humano. Dada a
acumulacdo que ocorre em caso de administragdo repetida no uso profilatico, a dose e a
frequéncia devem ser determinadas para cada doente segundo os objetivos terapéuticos
do médico.

Populagdo pediatrica

Em caso de procedimento cirirgico ou tratamento de um episédio hemorragico, a dose
em adolescentes deve ser calculada de acordo com a férmula descrita acima para os
adultos, enquanto que a dose em criangas com <12 anos de idade deve ser calculada
conforme se segue:

Dose (mg/kg de peso corporal) = [nivel alvo (g/l) - nivel medido (g/1)]
0,014 (g/I por mg/kg de peso corporal)

A posologia subsequente deve ser adaptada com base no estado clinico do doente e nos
resultados das analises laboratoriais.

Doentes idosos

Os estudos clinicos de Fibryga ndo incluiram doentes com idade igual ou superior a 65
anos.

Ndo existem dados conclusivos sobre se a resposta no doente idoso é diferente ou nao da
resposta nos doentes mais jovens.
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2. Tratamento da hemorragia

Hemorragia em doentes com hipofibrinogenemia ou afibrinogenemia congénita

Os episbédios hemorragicos devem ser tratados de acordo com as férmulas acima para
adultos/adolescentes e criancas, respetivamente, de modo a atingir-se uma concentragao
plasmatica de fibrinogénio de 1 g/l. Esta concentragdo deve manter-se até que a
hemostase esteja assegurada.

Hemorragia em doentes com deficiéncia de fibrinogénio adquirida

Adultos

Geralmente, sdo inicialmente administrados 1-2 g com perfus@es subsequentes, quando
necessario.

No caso de hemorragia grave, p. ex. em cirurgia de grande porte, podem ser necessarias
quantidades maiores (4-8 g) de fibrinogénio.

Populagdo pediatrica
A dose deve ser determinada de acordo com o peso corporal e a necessidade clinica mas
é habitualmente de 20-30 mg/kg.

Instrugles para preparagao e administracao

Instrugdes gerais
A solugdo reconstituida deve ser praticamente incolor e ligeiramente opalescente. Nao
usar solucbes turvas ou com deposito.

Reconstituicao

Permitir que o pdé (Fibryga) e o solvente, nos recipientes fechados, atinjam a
temperatura ambiente. Esta temperatura deve ser mantida durante a reconstituicao.
Caso utilize um banho de agua, deve ter o cuidado de evitar que a agua entre em
contacto com as tampas de borracha ou as capsulas de fecho dos recipientes. A
temperatura do banho de dgua ndo deve exceder +37°C (98°F).

Retire as capsulas de fecho do frasco com o pé (Fibryga) e com o solvente para expor
a zona central da tampa de perfus3do. Desinfete as tampas de borracha com uma
compressa embebida em alcool e deixe secar.

Abra a embalagem exterior do dispositivo de transferéncia Octajet. Para manter a
esterilidade, mantenha o dispositivo Octajet na embalagem exterior transparente.
Segure no Octajet, mantendo-o dentro da sua embalagem !
exterior, e inverta-o sobre o frasco com poé (Fibryga).
Ainda com o dispositivo na embalagem exterior, centre o ;JL‘_
dispositivo sobre o frasco de po6 até os clips do dispositivo
(pontas incolores) estarem bloqueados. Segure o frasco
com o p6 e remova cuidadosamente a embalagem exterior
do Octajet, tendo atengdo para nao tocar na extremidade
para a agua (azul) e deixe o Octajet fixo com firmeza ao
frasco com o pé. (Fig. 1) Fig. 1

Segure firmemente o frasco com o p6 (Fibryga) sobre uma
superficie plana, inverta o frasco com o solvente e centre-
o com a extremidade do dispositivo para a agua. Empurre
o espigdo plastico azul do Octajet, com firmeza, de forma
a passar através da tampa de borracha do frasco com o
solvente. (Fig. 2)

Fig. 2
Retire o anel de distancia (Fig. 3) e prima o frasco com o solvente pa g ) (Fig. 4).
O solvente flui para o frasco com pé (Fibryga).
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Fig. 3 Fig. 4

Quando a transferéncia do solvente estiver concluida, faga rodar suavemente o frasco
do medicamento até o po estar dissolvido por completo. Ndo agite o frasco para evitar
a formacgao de espuma. O p6 deve estar totalmente dissolvido em cerca de 5 minutos.
O po6 nado deve demorar mais de 30 minutos a dissolver. Se o pé nao dissolver em
30 minutos, o medicamento deve ser eliminado.

Rode o conector azul do frasco de solvente (possivel em
ambas as diregdes) de forma a que os marcadores de
posicdo estejam novamente alinhados e remova o frasco
de solvente em conjunto com a extremidade do
dispositivo para a agua. (Fig. 5)

Aplique o filtro fornecido a uma seringa (Fig. 6) e ligue o filtro ao Luer Lock do Octajet
que esta fixo ao frasco com a solugdo (Fig. 7). Retire a solugdo através do filtro para a
seringa. (Fig. 8)

=3

|

Fig. 6 Fig. 7 Fig. 8
Remova a seringa cheia e elimine o filtro e o frasco vazio.

-

Para a aplicagdo intravenosa da solugdo reconstituida, a temperatura ambiente,
recomenda-se a utilizacdo de um conjunto de perfusdao convencional.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Modo de administracao

Perfusao ou injegdo intravenosa.

Fibryga deve ser administrado lentamente, por via intravenosa. A velocidade maxima
recomendada é de 5 ml por minuto nos doentes com hipofibrinogenemia ou
afibrinogenemia congénita e com uma velocidade de maxima recomendada de 10 ml por
minuto nos doentes com deficiéncia de fibrinogénio adquirida.

Incompatibilidades
Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.



