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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila
Fibrinogen uman

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Haemocomplettan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Haemocomplettan
Cum sa utilizati Haemocomplettan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Haemocomplettan

Continutul ambalajului si alte informatii

ocourwdE

1. Ce este Haemocomplettan si pentru ce se utilizeaza
Ce este Haemocomplettan

Haemocomplettan este un concentrat purificat de fibrinogen(factor de coagulare I), care este o proteina
importanta pentru coagularea sangelui. Este derivat din plasma umana (aceasta este partea lichida a
sangelui).

Haemocomplettan este o pulbere pentru solutie. Solutia preparata se va administra prin injectare sau prin
perfuzie ntr-o vena.

Pentru ce se utilizeaza Haemocomplettan
Haemocomplettan este folosit pentru tratamentul si prevenirea sangerarilor la pacientii cu:
- hipo-, dis- sau afibrinogenemie congenitala
- hipofibrinogenemie dobandita
- tulburiri de sinteza in cazuri de distructie severa a parenchimului ficatului
- cresterea consumului intravascular, de exemplu ca rezultat al coaguldrii intravasculare diseminate,
hiperfibrinolizei
- crestereapierderii.

Tablourile clinice cele mai importante asociate sindromului de defibrinare sunt:

Complicatiile obstetricale, leucemie acuta in special leucemie promielocitara, ciroza hepaticd, intoxicatii,
traume extinse, hemoliza dupa erori de transfuzie, interventii chirurgicale, infectii, septicemie, toate formele
de soc precum si tumori in special in pldman, pancreas, uter si prostata.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Haemocomplettan

Urmatoarele sectiuni contin informatii pe care medicul dumneavoastra trebuie sa le aiba in vedere inainte sa
va administreze Haemocomplettan.

Nu utilizati Haemocomplettan:
- daca sunteti alergic la fibrinogen uman sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
- daca aveti tromboza sau infarct miocardic, cu exceptia cazurilor potential fatale de pierderi de sange.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Haemocomplettan, adresati-va medicului dumneavoastra.

Exista un risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange intr-un vas de sange (tromboza) in special:
- 1ncaz de administrare a unei doze mari sau a unor doze repetate
- dacd ati avut un atac de cord (antecedente de boli cardiace coronariene sau infarct miocardic)
- daca aveti o boald a ficatului
- daca tocmai ati avut o interventie chirurgicald (pacienti in postoperator)
- daca urmeaza sa vi se faca in curand o interventie chirurgicala (pacienti in preoperator)
- lanou-nascuti
- daca aveti risc de a face cheaguri de sdnge mai mult decat in mod normal (pacienti cu risc de
evenimente tromboembolice sau de coagulare intravasculard diseminata)
Medicul dumneavoastra va trebui sa aiba in vedere beneficiul tratamentului cu Haemocomplettan n
comparatie cu riscul acestor complicatii.

Tn general, in caz de sangerare, statusul sistemului de coagulare trebuie observat cu ajutorul unor dozari
diagnostice corespunzatoare.

Pentru tratamentul deficitului de fibrinogen dobandit, in special In cazul coagularii intravasculare diseminate
si bolilor ficatului, trebuie avuta atentie la faptul ¢ nu exista deficientd de fibrinogen izolata, ci o deficienta
uzuala a tuturor factorilor de coagulare si a inhibitorilor.

Astfel, trebuie avut In vedere tratamentul de prima linie al balantei de substitutie cu plasma proaspata
inghetata sau produse ce contin factor de coagulare specific sau inhibitor.

Daci apar reactii alergice sau de tip anafilactic, injectia/perfuzia trebuie intrerupta imediat. in caz de soc
anafilactic, tratamentul medical standard pentru soc trebuie instituit.

In cazul terapiei de substitutie cu factori de coagulare in alte deficiente congenitale, s-au observat reactii ale
anticorpilor, dar nu exista date curente referitoare la fibrinogen.

Siguranta virala

Atunci cand medicamentele sunt fabricate din sdnge sau plasma umana, trebuie luate anumite masuri pentru
a preveni transmiterea unor agenti infectiosi la pacienti. Aceastea includ:

- selectia atentd a donatorilor de sange si plasma pentru a se asigura ca se exclud aceia cu risc de a fi
purtatori ai agentilor infectiosi,

- testarea fiecarei donatii sau banci de plasma in vederea determindrii semnelor de virusuri/agenti infectiosi,
- includerea unor etape Tn procesarea sangelui care pot inactiva sau elimina virusuri.

In ciuda acestor masuri, la administrarea de produse derivate din singe nu poate fi exclusa in totalitate
transmiterea unei infectii virale. Aceasta se aplica la orice virus necunoscut sau nou aparut sau la orice tipuri
de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate precum virusul imunodeficientei umane
(HIV), virusul hepatitei B (VHB) si virusul hepatitei C (VHC), cat si virusul neincapsulat al hepatitei A
(VHA).



Aceste masuri luate pot fi limitate impotriva virusurilor neincapsulate precum parvovirusul B19.

Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava in cazul gravidelor (infectie fetald) si al persoanelor al caror
sistem imunitar este deprimat sau care au anumite tipuri de anemie (de exemplu siclemie sau anemie
hemoliticd)

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa aveti in vedere vaccinarea impotriva hepatitei A si B in cazul
in care vi se administreaza in mod repetat medicamente derivate din plasma umana.

Este recomandat cu tarie ca de fiecare data cand vi se administreazd Haemocomplettan, medicul
dumneavoastra trebuie s noteze data administrarii, numarul seriei de fabricatie si volumul injectat.

Haemocomplettan impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, diluanti sau solventi cu exceptia celor
mentionati in sectiunea ,,Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul
sanatatii/Reconstituire”

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu s-au realizat studii asupra reproducerii la animale cu Haemocomplettan. Deoarece substanta activa este de
origine umana, aceasta este catabolizata in acelasi mod ca proteina proprie a pacientului.

Nu se agteapta ca acesti constituenti fiziologici ai sdngelui uman sa produca reactii adverse asupra

reproducerii sau asupra fatului.

Siguranta utilizarii medicamentelor ce contin fibrinogen uman in timpul sarcinii nu a fost stabilitad 1n studiile
clinice controlate.

Experienta clinica cu privire la administrarea de concentrat de fibrinogen uman n tratamentul complicatiilor
obstetricale sugereaza ca nu sunt de asteptat efecte nocive asupra sarcinii, fatului sau nou-nascutului.

Nu este cunoscut daca Haemocomplettan se excreta in lapele matern. Siguranta utilizarii medicamentelor ce
contin fibrinogen uman n timpul alaptarii nu a fost stabilitd in studiile clinice controlate.

Nu poate fi exclus un risc ce poate sa apara asupra sugarului.
Haemocomplettan poate fi administrat in timpul sarcinii sau alaptarii numai daca este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Haemocomplettan nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Haemocomplettan contine sodiu
Haemocomplettan contine pana la 164 mg (7,1 mmol) sodiu pentru 1 g fribrinogen. Aceasta se coreleaza cu

11,5 mg (0,5 mmol) sodiu per kg greutate corporald a pacientului daca este recomandatid doza initiala de 70
mg/kg greutate corporala. Trebuie sa aveti in vedere acest lucru daca urmati o dietd cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Haemocomplettan

Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic specializat in terapia tulburarilor de coagulare.



Doze

Cantitatea de fibrinogen uman de care aveti nevoie si durata tratamentului depind de:
- severitatea bolii dumneavoastra,
- localizarea si extinderea sangerarii,
- statusul dumneavoastra clinic

Supradozaj
Medicul dumneavoastra va verifica in mod regulat statusul coagularii pe durata tratamentului. Tn caz de
supradozaj, creste riscul dezvoltarii complicatiilor tromboembolice.

Mod de administrare

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul (vezi sectiunea ,,Urmdtoarele informatii sunt destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii”)

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate
rar (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000):
- cresterea temperaturii corpului
- oreactie alergica brusca (precum Inrosirea pielii, eruptii cutanate pe intreg corpul, scaderea tensiunii
arteriale, dificultati de respiratie).

Urmatoarele reactii adverse au fost observate foarte rar (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):
- risc crescut de formare a cheagurilor de snge (vezi sectiunea 2 ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati
Haemocomplettan™).

Pentru informatii cu privire la transmiterea agentilor patogeni, vezi ,,Atentionari si precautii”.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Haemocomplettan

- Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie.

- A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).

- Anuse congela.

- A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

- Solutia reconstituita trebuie utilizata imediat.

- Daca solutia reconstituita nu se administreaza imediat, pastrarea la temperatura camerei (max. +25°C)
nu trebuie sd depaseasca 8 ore.

- Solutia reconstituitd nu trebuie pastrata la frigider.


http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Haemocomplettan
- Substanta activa este fibrinogen uman (1 g/flacon; dupa reconstituire cu 50 ml apa pentru preparate
injectabile aproximativ 20 mg/ml).
- Celelalte componente sunt: albumina umana, clorura de sodiu, clorhidrat de L-arginina, citrat de sodiu,
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum aratia Haemocomplettan si continutul ambalajului

Haemocomplettan se prezinta ca o pulbere de culoare alba.

Dupa reconstitiuire cu apa pentru preparate injectabile, solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescenta, de
exemplu poate straluci cand este tinutd in lumina dar nu trebuie sa contind particule evidente.

Haemocomplettan 1 g
Cutiaculg
1 flacon contine 1 g fibrinogen uman

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

Acest prospect a fost revizuit Tn iunie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Doze

Pentru a calcula doza individuala este necesard masurarea nivelului de fibrinogen (functional), iar pentru
stabilirea frecventei administrarilor este necesara monitorizarea permanenta a starii generale a pacientului prin
determinarea regulata a nivelului de fibrinogen si a altor terapii de substitutie utilizate.

Intervalul de normalitate pentru fibrinogenul plasmatic este 1,5 - 4,5 g/I. Nivelul minim critic, de la care creste
riscul de hemoragii, este de aproximativ 0,5 — 1,0 g/l. In cazul unei interventii chirurgicale majore este necesara
0 monitorizare atentd a terapiei de substitutie, prin determinarea parametrilor de coagulare.

1. Profilaxia in cazul pacientilor cu hipo-, dis- sau afibrinogemie congenitala si cu tendinta de sangerare
cunoscutd

Pentru a preveni sangerarea excesiva in timpul interventiilor chirurgicale, se recomanda tratamentul profilatic
pentru a creste nivelul de fibrinogen la 1 g/l si a mentine acest nivel de fibrinogen pana cand hemostaza este
asiguratd sau mentinerea la peste 0,5 g/l pana cand rana este vindecatd complet.

In cazul unor interventii chirurgicale sau a tratamentului unui episod de sangerare, doza trebuie calculatd
astfel:

Doza (g) = (nivelul dorit (g/I) — nivelul de baza (g/1) x 1/0.017 (g/1 / g/kg) x greutatea corporala (kg)

Dozajul ulterior (dozele si frecventa administrarilor) trebuie adaptate pe baza starii generale a pacientului si a
rezultatelor de laborator.

Timpul biologic de injumatatire plasmatica al fibrinogenului este de 3-4 zile. Astfel, in absenta consumarii,
tratamentul repetat cu fibrinogen uman nu este Tn mod uzual necesar. Avand in vedere acumularea care apare
in cazul administrarii repetate in scop profilactic, doza si frecventa trebuie determinate in conformitate cu
scopul terapeutic urmarit de medic pentru un anumit pacient.

2. Tratamentul sangerarilor

Adulti

Pentru sangerdrile aparute perioperator se administreaza in general 2 g (sau 30 mg/kg greutate corporala), cu
perfuzii ulterioare agsa cum se recomanda. In caz de hemoragie severd, de exemplu utilizare
obstetricald/ruptura de placenta, este necesara adminstrarea unor cantitati mari (4 — 8 g) de fribrinogen

Copii
Dozele trebuie determinate pe baza greutatii corporale si a necesarului clinic, dar sunt de obicei 20-30 mg/kg.
Instructiuni generale
e Reconstituirea si extragerea trebuie efectuate in conditii aseptice.
e Solutiile reconstituite trebuie verificate vizual inaintea administrarii cu privire la particule sau
decolorare.
e Solutia trebuie sa fie aproape incolord pana la galbuie, limpede pana la usor opalescenta si cu pH
neutru. A nu se utiliza solutii care sunt tulburi sau prezinta sedimente (depozite).

Reconstituire
e Pulberea si solventul din flacoanele sigilate se aduc la temperatura camerei sau a corpului (nu peste
37°C).
e Haemocomplettan trebuie reconstituit cu apa pentru preparate injectabile (50 ml pentru 1 g).
e Seindeparteaza capacul flaconului de Haemocomplettan pentru a expune portiunea centrald a dopului
din cauciuc.
e Se sterge suprafata dopului cu o solutie antiseptica si se lasa sa se usuce.
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e Cu ajutorul unui dispozitiv de transfer adecvat, se adauga solventul in flaconul pentru perfuzie. Se
asigura udarea completa a pulberii.

e Se roteste usor flaconul, pana cand pulberea este dizolvata complet si solutia este gata pentru
administrare. Se va evita agitarea puternicd, care provoca spumare. Solutia trebuie reconstituita
complet in maxim 15 minute (in general, intre 5 si 10 minute).

e Solutia reconstituita trebuie administrata imediat prin injectare separata sau printr-0 linie de perfuzare
(vezi ,,Pastrare si stabilitate™).

e A se evita patrunderea sangelui 1n seringile care contin medicament.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Mod de administrare

Perfuzie sau injectie intravenoasa.

Haemocomplettan trebuie reconstituit asa cum este descris 1n sectiunea ,,Reconstituire”.

Solutia reconstituita trebuie sa fie incalzit la temperatura camerei sau a corpului Tnainte de administrare, apoi
se injecteaza lent intravenos sau perfuzabil la o viteza de perfuzie confortabild pentru pacient. Viteza de
injectare sau perfuzie nu trebuie sa depaseasca aprox. 5 ml pe minut.



