Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fibrygalg
Stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn

Manna fibrindgen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fibryga og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fibryga

Hvernig nota a Fibryga

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fibryga

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Fibryga og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Fibryga

Fibryga inniheldur manna fibrindgen sem er prétein og er mikilveegt fyrir storknun bl6ds. Skortur &
fibrindgeni taknar ad bl6d storknar ekki eins vel og pad etti ad gera og slikt veldur aukinni
blaedingarhneigd. Notkun Fibryga til ad baeta upp manna fibrindgen leidréttir storkugallann.

Vid hverju Fibryga er notad

Fibryga er notad til:

e medferdar i bledingartilvikum og til fyrirbyggjandi medferdar i tengslum vid skurdadgerd
hja sjuklingum med medfaeddan skort & fibrindgeni (fibrindgenlaekkun eda fibrindgenpurrd)
med bleedingarhneigd.

e uppbotarmedferdar med fibrindgeni hja sjuklingum med verulega blaedingu sem ekki hefur
tekist ad stéova og aunninn fibrindgenskort medan a skurdadgerd stendur.

2. Adur en byrjad er ad nota Fibryga

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Fibryga:
e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir manna fibrindgeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).
e ef pa hefur &dur fengid ofneemisvidbrogd gagnvart Fibryga.

Lattu leekninn vita ef pu ert med ofnaemi fyrir einhverjum lyfjum.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Fibryga er notad.
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Haetta & segamyndun i eedum
Leeknirinn vegur avinninginn af lyfinu upp & méti heaettunni & segamyndun i edum, einkum ef:
e  pu hefur fengid stéra eda endurtekna skammta af lyfinu
pu hefur fengid hjartaafall (saga um kranseedasjukdom eda hjartadrep)
pu ert med lifrarsjukdém
pu hefur nylega gengist undir skurdadgerd
skurdadgerd er fyrirhuguo
um nybura er ad reda
pu hefur tilhneigingu til segamyndunar eda segakvilla i &@dum (sjuklingar sem eiga segarek
eda dreifda blodstorknun & heettu).

Leeknirinn kann ad bidja pig ad gangast undir frekari prof hvad vardar blédstorknun til ad fylgjast med
aheettunni.

Ofhaemis- eda bradaofnemisvidbrogo

Oll lyf, p.m.t Fibryga, sem eru bain til Gr bl6di manna (sem inniheldur prétein) og er sprautad i bla &d
geta valdid ofnaemisviobrogdum. Ef pa hefur adur fengid ofnaemisvidbrogd i tengslum vid Fibryga
mun laeknirinn veita pér radleggingar um pad hvort pd purfir 4 ofnaemislyfjum ad halda.

Leeknirinn atskyrir fyrir pér haettumerki i tengslum vid ofneemis- eda bradaofnemisvidbrogo.

Vertu vakandi fyrir fyrstu merkjum ofnamisvidbragda sem geta m.a. verio eftirfarandi:
ofsakladi

haddatbrot

pyngsli fyrir brjosti

hveesandi 6ndun

lagur blédprystingur

eda ofnaemislost (pegar einhver eda 6ll ofangreind einkenni koma fram skyndilega og i
verulegu magni).

Ef slikt kemur fyrir skal stddva inndaelinguna/innrennslid med Fibryga tafarlaust.

Veirudryggi
Pegar lyf eru buin til Ur bléoi eda bl6dvokva manna eru tilteknar adgerdir vidhafdar til ad koma i veg
fyrir ad sykingar berist til sjuklinga. baer eru m.a. eftirfarandi:
o vandlegt val & bl68- og bl6dvokvagjofum til ad dtiloka einstaklinga sem geetu borid
sykingar
e profun hverrar gjafar og bl6dvokvasafna hvad vardar tiltekin merki um veirur/sykingu
e prepaskipt vinnsla & bl6di eda bl6dvokva til ad 6virkja/fjarlaegja veirur.

pratt fyrir pessar adgerdir er ekki haegt ad Gtiloka algjorlega ad smit vid gjof lyfja sem bain eru til ur
bl6di eda blédvokva manna. Petta & einnig vid um 6pekktar eda nyjar veirur og adrar gerdir sykinga.

paer adgerdir sem eru vidhafdar eru taldar &rangursrikar hvad vardar hjupadar veirur & bord vio HIV,
lifrarbdlguveiru B og lifrarbolguveiru C og 6hjupudu veiruna lifrarbdlguveiru A. ber adgerdir sem eru
vidhafdar vinna hugsanlega ad takmorkudu leyti gegn 6hjupudum veirum & bord vid parvoveiru B19.

Syking af véldum parvéveiru B19 getur reynst alvarleg hja pungudum konum (syking hja 6feeddu
barni) og einstaklingum med beelt 6nemiskerfi eda tilteknar gerdir blodleysis (t.d. sigdkornasjukdém
eda Oedlilegt nidurbrot raudra blédkorna).

Eindregid er malt med pvi ad heiti og lotunimer lyfs séu skrad i hvert sinn sem pu feerd skammt af
Fibryga, svo per lyfjalotur sem notadar eru séu skréadar.



Laeknirinn kann ad radleggja pér ad ihuga bélusetningu gegn lifrarbolgu A og B ef pu feerd
reglulega/endurtekna gjof lyfja sem unnin eru Gr blédvékva manna og innihalda fibrindgen.

Born og unglingar
Engin frekari varnadarord og varudarreglur eiga vid hja bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Fibryga

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Fibryga mé ekki blanda vid onnur lyf en pau sem minnst er & i kaflanum ,, Eftirfarandi upplysingar eru
einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum / Bléndun “.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Adeins ma nota lyfid & medgdngu eda vio brjostagjof ad
undangenginni radgjof hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Akstur og notkun véla
Fibryga hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Fibryga inniheldur natrium

Lyfid inniheldur allt ad 132 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju glasi. Petta
jafngildir 6,6% af daglegri hamarksinntoku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.
Sjuklingar & natriumskertu matareedi purfa ad hafa petta i huga.

3. Hvernig nota & Fibryga

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Fibryga er gefid sem innrennsli i blazed af heilbrigdisstarfsmanni.

Skammturinn og skémmtunaraatlunin byggjast a:
e pyngd pinni

hversu alvarlegur sjukdémurinn er

stadsetningu blaedingar eda

peirri adgerd sem pu gengst undir og

heilsufari pinu

Notkun handa bérnum og unglingum
Gjof Fibryga hja bornum og unglingum (i blazd) fer fram & sama hétt og hjé fullordnum.

Ef notadur er steerri skammtur af Fibryga en meelt er fyrir um
Svo unnt sé ad koma i veg fyrir haettu & ofskdmmtun mun leeknirinn framkveema bl6drannsoknir
reglulega til ad mala gildi fibrindgens.

Ef ofskdommtun & sér stad getur heetta & dedlilegri segamyndun i bl6di aukist.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).



Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn:
e ef vart verdur vid einhverjar aukaverkanir
e ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vegna Fibryga og annarra lyfja sem innihalda
fibrindgen (tioni peirra aukaverkana sem koma fram er ekki pekkt):
e Ofnaemis- eda bradaofnaemisvidbrogd: hudvidbrogd eins og hudatbrot eda hudrodi (sja
kafla 2 ,,Varnadarord og vartdarreglur)
e Hjarta og &dar: bolga i blaeedum og myndun blddtappa (sja kafla 2 ,,Varnadarord og
varudarreglur®)
e Heakkadur likamshiti

Ef vart verdur vid einhver ofangreindra einkenna skaltu hafa samband vid laekninn eins flj6tt og audio
er.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fibryga

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbGdunum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25 °C. Ma ekki frjosa. Geymid glasid i dskjunni til varnar gegn ljosi.

Adeins skal leysa upp stofninn rétt adur en inndzling/innrennsli fer fram. Synt hefur verid fram &
stodugleika bléndudu lausnarinnar vid notkun i 24 Klst. vid stofuhita (ad hdmarki 25°C). Hins vegar
skal nota lausnina tafarlaust og adeins i eitt skipti til ad koma i veg fyrir mengun. EKki mé geyma
blandada lausn i kali eda frysti.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fibryga inniheldur

- Virka innihaldsefnid er manna fibrindgen.

- Fibryga inniheldur 1 g af manna fibrindgeni i hverju glasi eda 20 mg/ml af manna fibrinégeni eftir
blondun vid medfylgjandi leysi (50 ml vatn fyrir stungulyf).
— Onnur innihaldsefni eru L-arginin hydroklorid, glysin, natriumkldrid og natriumsitrattvinydrat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lysing a utliti Fibryga og pakkningasteerdir

Fibryga er stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn og er i glésum ur gleri.
Duftid er hvitt eda folgult og idraegt og litur it sem audmulinn massi.
Leysirinn er teer og litlaus vokvi.

BIondud lausn er nénast litlaus og orlitid opallysandi.

Fibryga er selt i 6skju sem inniheldur:
o 1 glas med stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
o 1 hettuglas med leysi (vatn fyrir stungulyf)
e 1 nextaro flutningsbunad

Markadsleyfishafi
Octapharma AB
112 75 Stockholm
Svipjéo

Framleidendur

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.,
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Vienna, Austurriki
Fyrir lotundmer sem byrja 4 K

Octapharma AB,
Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Svipj6d
Fyrir lotunimer sem byrjaa M

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveedisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

Fibryga®: Austurriki, Belgia, Bretland (Nordur-irland), Bllgaria, Danmérk, Eistland, Finnland,
Frakkland, Holland, irland, island, Italia, Kroatia, Kypur, Lettland, Lithéen, Laxemborg, Malta,
Noregur, Portagal, Pélland, RUmenia, Slévakia, Spann, Svipjéd, Tékkland, Ungverjaland, byskaland
Fibrema®: Sldvenia

Pessi fylgisedill var sidast uppferour i febriar 2024.

< >
Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Skammtar
Skémmtun og lengd uppbdtarmedferdar fer eftir alvarleika storkukvillans, stadsetningu og umfangi
blaedingar og klinisku astandi sjuklings.

Akvarda skal gildi fibrindgens (virkni) til pess ad reikna Gt skommtun fyrir hvern og einn og magn og
tioni gjafar med pvi ad meela reglulega gildi fibrindgens i bl6dvokva og hafa samfellt eftirlit med
Klinisku &standi sjuklings og 6drum uppbdtarmedferdum sem notast er vid.

Ef um er ad reeda stora skurdadgerd skiptir megin mali ad hafa naid eftirlit med uppbdtarmedferd med
notkun storkuprofa.

1. Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum med medfaedda fibrindgenlaekkun eda fibrindbgenpurrd




adsamt blaedingarhneigd.

Til ad koma i veg fyrir mikla blaedingu vid skurdadgerd er malt med fyrirbyggjandi medferd til ad
auka gildi fibrindgens i 1 g/l og til ad vidhalda pvi gildi par til bleedingarstddvun er tryggd og gildi er
yfir 0,5 g/l par til s&r hafa gréid ad fullu.

Ef um er ad reeda skurdadgerd eda medferd vid bledingu skal reikna skammtinn Ut sem hér segir:

Skammtur (mg/kg likamspyngdar) = [Markgildi (g/I) - meelt gildi (g/1)]
0,018 (g/l a mg/kg likamspyngdar)

[ framhaldinu skal adlaga skémmtun (skammta og tidni inndaelinga) samkveaemt kliniskri stodu
sjuklings og rannsoknanidurstéoum.

Liffraedilegur helmingunartimi fibrindgens er 3-4 dagar. Ef fibrinGgenid er enn til stadar er venjulega
ekki porf & ad endurtaka medferd med manna fibrin6geni. bar sem pad safnast upp vid endurtekna
fyrirbyggjandi notkun skal dkvarda skammt og tidni i samraemi vid medferdarmarkmid leeknis fyrir
tiltekinn sjukling.

Born

Ef um er ad reeda skurdadgerd eda medferd i bleedingartilviki skal reikna skammt fyrir unglinga Gt
samkvaemt formulunni sem lyst er fyrir fullorona hér fyrir ofan, en reikna skal Gt skammt fyrir bérn
<12 ara samkvaemt eftirfarandi:

Skammtur (mg/kg likamspyngdar) = [Markgildi (g/I) — meelt gildi (g/1)]
0,014 (g/l a mg/kg likamspyngdar)

[ framhaldinu skal adlaga skémmtun samkveaemt klinisku astandi sjuklings og rannséknanidurstédum.

Aldragdir

Kliniskar rannsoknir & Fibryga nddu ekki til sjuklinga 65 ara og eldri til pess ad ad skera Gr um hvort
svOrun peirra veeri énnur en hja yngri sjuklingum.

2. Medferd vid blaedingu
Blaeding hjé sjuklingum med medfaeedda fibrindgenleekkun eda fibrindgenpurrd

I bledingartilvikum & ad medhdndla samkvaemt ofangreindum formalum fyrir fullordna/unglinga og
born, eftir pvi sem vid &, pannig ad radlagt markgildi fibrindgens 1 g/l i bl6dvokva naist. Vidhalda skal
pessu gildi par til bleedingarstédvun er trygga.

Blaeding hjé sjuklingum med aunninn fibrindgenskort

Fullordnir
AQ 6llu jofnu skal gefa 1-2 g i upphafi og sidan fleiri innrennsli i kjélfarid eftir porfum. Ef veruleg
blaeding & sér stad, t.d. vid stora skurdadgerd, getur meira magn (4-8 g) fibrindgens verid naudsynlegt.

Born
Akvarda skal skémmtun i samraemi vid likamspyngd og kliniska porf en han er venjulega
20-30 mg/kg.

Leidbeiningar vardandi undirbdning og lyfjagjof

Almennar leidbeiningar



Blondud lausn & ad vera nanast litlaus og orlitid opallysandi. Ekki skal nota lausnir sem eru
gruggugar eda innihalda utfellingar.

Fibryga er eingdngu einnota. EKki mé endurnyta neinn af hlutum pess.

Til ad tryggja Orverufraedilegt 6ryggi skal gefa lausnina strax eftir blondun. Synt hefur verid fram
a efna- og edlisfreedilegan stodugleika blandadrar lausnar vid notkun i 24 Klst. vio stofuhita (ad
hamarki 25°C). Eftir blondun méa hvorki geyma Fibryga lausnina i keeli né frysta hana.

Blondun

1.

5.

Tryggid ad glasid med stofninum (Fibryga) og hettuglasid med leysinum séu vid stofuhita.
Vidhaldid pessu hitastigi vid blondun. Ef vatnsbad er notad til ad velgja lyfid parf ad geeta pess ad
vatn komist ekki i snertingu vio gummitappana eda smellulokin & ilatunum. Hitastig vatnsbadsins
atti ekki ad vera heerra en 37°C.

Fjarlzegid smellulokin af glasinu med stofninum (Fibryga) og hettuglasinu med leysinum pannig
ad midja innrennslistappans komi i 1jés. Hreinsid gdmmitappana med sprittpurrku og leyfid
gummitéppunum ad porna.

Opnid flutningsbunadinn (nextaro) med pvi ad fletta lokinu af (mynd 1). Til ad banadurinn
haldist sefdur méa ekki fjarleegja flutningsbanadinn ur gleeru pynnupakkningunni. Ekki méa snerta
oddinn.

Flutnings
blnadur

Mynd 1

Setjio hettuglasio med leysinum a slétt, hreint yfirbord og haldid pvi péttingsfast. Setjid blaa hluta
flutningsbinadarins ofan a hettuglasio med leysinum an pess ad fjarlaegja pynnupakkninguna.
Prystid beint og péttingsfast nidur par til hann smellur & sinn stad (mynd 2). Ekki ma snla &
medan fest er.

Athugid:
Fyrst parf ad festa flutningsbinadinn vid hettuglasid med leysinum og sidan vid glasid med
frostpurrkada stofninum. Ad 6orum kosti tapast loftteemid og tilfeersla leysisins a sér ekki stad.

Hettuglas
med leysi

Mynd 2

A medan haldid er i hettuglasid med leysinum & ad fjarleegja pynnupakkninguna varlega af
flutningsbunadinum (nextaro) med pvi ad toga 163rétt upp & vid. Tryggid ad flutningsbinadurinn
sé vel festur vid hettuglasid med leysinum (mynd 3).



Mynd 3

Setjio glasid med stofninum (Fibryga) a slétt, hreint yfirbord og haldid pvi péttingsfast. Takio
hettuglasio med leysinum med aféstum flutningsbinadinum og snuid pvi & hvolf. Setjid hvita
hluta flutningsbunadarins ofan & glasid med stofninum (Fibryga) og prystid péttingsfast nidur par
til hann smellur & sinn stad (mynd 4). Ekki m& snda & medan fest er. Leysirinn mun renna
sjalfkrafa inn i glasid med stofninum (Fibryga).

Hettuglas
med leysi

i Fibryga glas

\—
Mynd 4

pyrlid Fibryga glasinu varlega med aféstu hettuglasinu med leysinum par til stofninn hefur alveg
leyst upp. Ekki skal hrista glasid svo fordast megi frodumyndun. Stofninn &tti ad leysast alveg
upp & u.p.b. 5 mindtum. pad etti ekki ad taka lengur en 20 minutur ad leysa upp stofninn. Ef
stofninn er ekki uppleystur innan 20 mindtna skal farga lyfinu.

I peim mjég sjaldgaefu tilfellum ad 6blandadur stofn flytur & medan vatnid fyrir stungulyf rennur
inn i glasid eda ef bléndunartiminn lengist dveent, ma flyta upplausnarferlinu med pvi ad hrista
hettuglasio kroftuglega larétt.

Eftir ad blondun er lokid & ad skrdfa flutningsbdnadinn (blaa hlutann) rangselis i tvo hluta
(mynd 5). Ekki mé snerta Luer-lock tengid & hvita hluta flutningsbunadarins.

Toémt hettuglas

t med leysi

Glas med
bléndudu Fibryga



10. Fargid tdma hettuglasinu med leysinum asamt blaa hluta flutningsbinadarins.
Lyfjagjof
1. Festid sprautu varlega vio Luer-lock tengid & hvita hluta flutningsbdnadarins (mynd 6).

2. Snuid Fibryga glasinu & hvolf og dragid lausnina upp i sprautuna (mynd 7).

Glas med
bléndudu Fibryga

Glas med
bléndudu Fibryga

Mynd 6 Mynd 7

3. begar lausnin hefur verid faerd yfir i sprautuna, skal halda pétt um sprautubolinn (pannig ad
sprautustimpillinn snGi nidur) og fjarleegja sprautuna af flutningsbunadinum (mynd 8).

Témt Fibryga glas

4. Fargio hvita hluta flutningsbunadarins asamt téma Fibryga glasinu.

Mzelt er med ad nota hefobundid innrennslissett til ad gefa blondudu lausnina i blaaed vid stofuhita.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Lyfjagjof
Innrennsli eda inndzling i blaaed.



Gefa a Fibryga haegt i blaaed, radlagdur hdmarkshradi er 5 ml & mindtu hja sjuklingum med medfedda
fibrindgenlaekkun eda fibrindgenpurrd og radlagdur hamarkshradi er 10 ml & minutu hja sjaklingum
med &unninn fibrindgenskort

Osamrymanleiki
Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur Iyf.

10



