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Souhrn udaji o pfipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Haemocomplettan P
Prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Haemocomplettan P je purifikovany koncentrat fibrinogent (koagula¢ni faktor I).
Je vyrobeny z lidské plazmy v podobé bilého prasku.

Haemocomplettan P lg 2g

Prasek 1925 - 3010 mg 3850 - 6020 mg
Fibrinogenum humanum 900 - 1300 mg 1800 - 2600 mg
Celkovy protein 1300 - 1900 mg 2600 - 3800 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injekéni/infuzni roztok
Popis ptipravku: bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba a profylaxe hemoragickych onemocnéni:

e Vrozena hypofibrinogenemie, dysfibrinogenemie nebo afibrinogenemie
e Ziskana hypofibrinogenemie vznikajici z
- poruch syntézy v ptipadech zavazného poskozeni jaterniho parenchymu
- zvySen¢ intravaskularni spotfeby v disledku diseminované intravaskularni koagulace a
hyperfibrinolyzy
- zvySené ztraty

vvvvvv

Porodni komplikace, akutni leukémie, zejména promyelocytarni leukémie, jaterni cirh6za, intoxikace,
rozsahlé zranéni, hemolyza po inkopatibilni transfuzi, operacni vykony, infekce, sepse, vSechny formy
Soku, stejné jako nadory zejména plic, slinivky bfisni, délohy a prostaty.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
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Pted podanim Haemocomplettanu P je tfeba si ovéfit nedostatek fibrinogenu Claussovou metodou.

Podavané mnozstvi a pocet jednotlivych aplikaci Haemocomplettanu P se musi vzdy urcovat
individualné podle stupné krvaceni a klinického stavu pacienta.

Obvyklou pocate¢ni davkou fibrinogenu je 1 az 2 g podle potieby pii nasledné infuzni 1écbé.

Kritickd hodnota fibrinogenu v plazmé, kde hrozi rozvoj krvaceni, je 100 mg/dl.

Normalni hodnoty se pohybuji v rozmezi od 200 do 450 mg/dl. Hladina fibrinogenu v ob&éhu nesmi
pfevySovat spodni mezni hodnotu normalu, aby riziko tromboembolickych komplikaci bylo

minimalni.

V ptipadech zavazného krvaceni, naptiklad u pied¢asného odlouceni placenty, se podava ihned 4 — 8 g
fibrinogenu.

U déti se davkovani tidi podle t€lesné hmotnosti ditéte a klinického stavu.

K prevenci predavkovani je nezbytné nutné piesn¢ monitorovat substitu¢ni 1écbu laboratorni kontrolou
(za pouziti metod na stanoveni aktivity fibrinogenu, naptiklad Claussovou metodou).

Zpiisob podani

Rozpust'te pripravek podle navodu ,,Rekonstituce® (kapitola 6.6). Piipravek se pred podanim musi
zahtat na pokojovou nebo télesnou teplotu. Injekéni nebo infuzni podani musi byt pomalé, aby jeho
rychlost plné vyhovovala pozadavku pacienta. Rychlost podani injekce nebo infuze nesmi pievySovat
pribliznou hodnotu 5 ml za minutu.

Sledujte stav a reakce pacienta. Pfi vyskytu jakékoliv reakce, kterd by mohla souviset s poddnim

Haemocomplettanu P, zpomalte rychlost podani infuze nebo infuzi zastavte podle klinického stavu
pacienta.

4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na nékterou slozku piipravku.
Prokazana trombo6za nebo infarkt myokardu, kromé ptipadii fatalniho krvaceni.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientti se znamym vyskytem alergickych projevii (s pfiznaky jako je generalizovana kopftivka,
vyrazka, pokles krevniho tlaku, dusnost) je mozné preventivni podani antihistaminik a kortikosteroidu.

Po podani Haemocomplettanu P se pacienti musi peclivé sledovat kviilli moznému vyskytu ptiznaki
trombozy nebo diseminované intravaskularni koagulace (DIC).

Zejména dysfibrinogenemie miize vést k tendenci trombotickych piihod.
Vzhledem k potentidlnimu riziku tromboembolickych komplikaci nebo diseminované intravaskularni

koagulace (DIC), je nutné postupovat se zvlastni opatrnosti pfi podani Haemocoplettanu P tém
pacientiim, ktefi prodé€lali kardiovaskularni onemocnéni nebo infarkt myokardu, dale pacientim
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s jaterni chorobou, pacientim po operacnich vykonech, novorozencim nebo pacientim s rizikem
tromboembolickych piihod. U zminénych pfipadi se ucinnost 1€cby Haemocomplettanem P musi
zvazovat vzhledem k riziku té€chto komplikaci.

Pro 1é¢bu diseminované intravaskuldrni koagulace plati, ze pted substituéni terapii koagula¢nimi
faktory musi byt zacinajici hyperkoagulabilita kompenzovana pfedem, napf. normalizaci hladiny
antitrombinu III. V 1&¢bé krvaceni z divodu nedostatku fibrinogenu ziskaného je tieba vzit v uvahu, Ze
se v zavislosti na povaze zdkladniho primarniho onemocnéni mize hladina dalSich koagulacnich
faktorti, kromé fibrinogenu, rovnéz snizit. To se piedev§im vztahuje na onemocnéni jater. V takovych
pfipadech miize byt nutné podavat nejen Haemocomplettan P, ale také lze doporucit vhodnou
komplexni terapii s uvaZzenim antikoagula¢nich nebo koagula¢nich faktort.

Pozndamka pro pacienty v reZimu diety s nizkym obsahem sodiku
Haemocomplettan P obsahuje chlorid sodny, coz by mohlo ohrozit pacienty v rezimu diety s nizkym
obsahem sodiku.

Virova bezpecnost

Ke snizeni rizika pfenosu plivodci infekce je vybér darci a odbérti podroben pifisnym kontrolnim
opatfenim, zahrnujicim selekci darcd, provétovani jednotlivych odbérit a plazmy na specifické
markery. Kromé toho jsou do vyrobniho procesu Haemocomplettanu P zafazeny postupy na eliminaci
a inaktivaci virdQ.

Piesto nelze v prubehu podani 1éciv piipravenych z lidské krve nebo krevni plazmy v plné mite
vyloucit vznik infekénich onemocnéni pienosem plvodcl infekce. Totéz plati o patogennich
puvodcich nové vzniklych nebo dosud nezndmé povahy.

Piijata opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych virt, jako je HIV, HBV a HCV.
Opatieni mohou mit pfipadné omezenou hodnotu u neobalenych virti, jako je HAV a parvovirus B19.

Parvovirus B 19 mtize vyvolat zavazné poskozeni u t€¢hotnych zen (fetalni infekce), osob s oslabenou
imunitou nebo u osob se zvysenou erytropoézi (napt. hemolytickou anémit).

Doporucuje se ockovani proti zloutence (hepatitidé A a hepatitidé B) u téch pacientd, kteti pravidelné
dostavaji pripravky z lidské krve nebo plazmy (véetné¢ Haemocomplettanu P).

Durazné se doporucuje, aby po kazdé aplikaci Haemocomplettanu P pacientovi bylo zaznamenano
jméno a Cislo Sarze ptipravku pro moznost dohledani spojeni mezi pacientem a Sarzi pripravku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dosud nejsou znamy zadné interakce fibrinogenu z lidské plazmy s ostatnimi 1é¢ivymi pfipravky.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pouziti Haemocoplettanu P v obdobi t€hotenstvi nebo kojeni nebyla prokézana fizenymi
klinickymi zkouSkami. Experimentalni studie na zvifatech nejsou dostacujici z hlediska bezpecnosti
vzhledem k reprodukci, vyvoji embrya nebo plodu, pribéhu t€hotenstvi perinatalnimu a postnatalnimu
Vyvoji.

Haemocomplettan P se &asto pouziva pii 16¢bé porodnich komplikaci. Zadna negativni zkusenost pro
pouziti tohoto piipravku béhem téhotenstvi a kojeni neni k dispozici.

Haemocomplettan P 1ze pouzit béhem t€hotenstvi a kojeni pouze po peclivém uvazeni.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou zadné indikace, ze Haemocomplettan P ovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Haemocomplettan P je obvykle dobte snasen bez nezadoucich ucinkd.

Vzacné se mohou vyskytnout reakce alergické nebo anafylaktoidni povahy (jako generalizovana
koptivka, vyrazka, pokles krevniho tlaku, dusnost) a/nebo zvyseni teploty. V ptipadé alergoidnich
nebo anafylaktoidnich reakci je tfeba podavani Haemocomplettanu P ihned pterusit (naptiklad
zastavenim infuze) a zah4gjit vhodnou 1é¢bu. Soucasné 1ékatské standardy pro 1é¢bu Soku musi byt

dodrZeny.

Po podani koncentratu fibrinogenu z lidské plazmy je tfeba mit na zieteli potencialni riziko rozvoje
trombotickych piihod (v€etné€ infarktu myokardu a plicni embolie).

Informace o bezpec¢nosti vzhledem k pfenosnym agens viz bod 4.4.

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani se riziko vzniku tromboembolickych komplikaci zvySuje u pacientt s rizikem
pro tyto komplikace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hemostyptikum/antihemorhagikum, ATC kod: B02B B0O1

Trombin, aktivovany koagulacni faktor XIII (F XlIla) a ionty vapniku se podileji na preméné

fibrinogenu do podoby stabilni a pruzné trojrozmérné fibrinové sitky, ktera vede k plazmatické
hemostaze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lidsky plazmaticky fibrinogen je béznou soucasti lidské plazmy a chova se jako endogenni fibrinogen.
Biologicky polocas fibrinogenu je 3 az 4 dny. Z hlediska odbouravani se Haemocomplettan P chova
jako endogenni fibrinogen.

Haemocomplettan P se podava intraven6ézné a v plazmé ihned dosahuje koncentraci odpovidajici
podanému mnoZzstvi.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

4/6



U zvifat neni jednorazové testovani toxicity relevantni, nebot’ vyssi davky Haemocomplettanu P
pusobi pfetizeni testovanych jedinct. Na zvitatech rovnéz neni mozné provadét testovani toxicity i
opakovanymi ddvkami v dtsledku tvorby protilatek na heterogenni bilkovinu.

Experimentalni studie provadéné na druhové heterolognich jedincich se nepovazuji za relevantni,
protoze klinické zkuSenosti neposkytuji zddné poznatky o nddorovych ¢i mutagennich ucincich
fibrinogenu lidské plazmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Haemocomplettan P g 2¢g
Lidsky albumin 400 - 700 mg 800 - 1400 mg
Chlorid sodny 200 - 350 mg 400 - 700 mg

L-arginin hydrochlorid, dihydrat natrium-citratu, NaOH (v malém mnozstvi pro upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Neni vhodné misit Haemocomplettan P s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, musi se podavat jako samostatna
infuze.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

Po rekonstituci byla fyzikalné-chemicka stabilita stanovena na 8 hodin pii pokojové teploté

(max. +25°C).

Z mikrobiologického hlediska a rovné€z proto, ze Haemocomplettan P neobsahuje zadné konzervacni
latky, mél by se rekonstituovany ptipravek pouzit okamzit€. Pokud neni podan okamzité, nesmi doba
uchovavani piekrocit 8 hodin pii pokojové teploté.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C . Chrarte pfed mrazem. Uchovavejte lahvicku ve vnéj$im obalu, aby
byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal: Infuzni 1ahve vyrobené z bezbarvého skla technologii tvarovani vyfukovanim, (typ II dle
Ph.Eur.), uzaviené pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s plastikovym vickem.
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Velikost baleni
1 g baleni
1 infuzni ldhev obsahujici 1 g lidského fibrinogenu

2 g baleni
1 infuzni [dhev obsahujici 2 g lidského fibrinogenu

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pifipravku a pro zachazeni s nim

VSeobecny ndavod
- Rozpousteni a natazeni roztoku se musi provadéet za aseptickych podminek.
- Nepouzivejte roztoky zakalené nebo obsahujici usazeniny nebo Céstice.

Rozpousténi

- Lahev rozpoustédla a lahev s praskem se pfed otevienim musi zahtat na pokojovou nebo télesnou
teplotu (nikoliv nad 37°C).

- Haemocomplettan P se rozpusti ve vod¢ na injekci (50 ml na 1 g a 100 ml na 2 g, neni soucasti
baleni).

- Sejmeme vicko ze zatky lahve ptipravku Haemocomplettan P tak, aby se odkryla centralni ¢ast
infuzni zatky.

- Otfeme povrch infuzni zatky antiseptickym roztokem a pockame, az povrch oschne.

- Rozpoustédlo prevedeme pomoci vhodného zafizeni do infuzni 1dhve. Suchou substanci v plném

rozsahu provlh¢ime.

- Lahev opatrné otac¢ime a jeji obsah jemné protfepeme, az se sucha substance Uplné¢ rozpusti a roztok

je pripraven k podani. Vyhneme se jakémukoli silnému protiepavani, které by zptisobilo tvorbu pény.

Suché substance musi byt uplné rozpusténa maximaln¢ béhem 15 minut (obvykle k tomu dojde béhem

5 az 10 minut).

-Ziskdme tak bezbarvy az nazloutly, ¢iry az mirn€ opalescentni roztok s neutralnim pH .

-Rozpustény ptipravek se podava ihned (viz 6.3). Po rozpusténi se nesmi chladit.

-Dbejte na to, aby pfi vpichu do naplnéné injekéni stiikacky nevnikla krev.

Po podani se veskery nepouzity roztok odborné zlikviduje.
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