ULOTKA INFORMACYJNA: INFORMACJE DLA PACJENTA

Riastap, 1 g
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji.
Fibrynogen ludzki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Riastap 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Riastap
Jak stosowa¢ Riastap

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Riastap

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest Riastap i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Riastap?

Riastap zawiera ludzki fibrynogen, ktéry jest waznym biatkiem dla krzepnigcia krwi
(koagulacji). Brak fibrynogenu oznacza, ze krew nie krzepnie tak szybko, jak powinna, co
powoduje zwigkszong sklonno$¢ do krwawienia. Zastgpienie ludzkiego fibrynogenu lekiem
Riastap powoduje naprawe mechanizméw krzepniecia.

W jakim celu stosuje si¢ Riastap?
Riastap jest stosowany w terapii krwawienia u pacjentow z wrodzonym brakiem fibrynogenu
(hypo- lub afibrynogenemig) ze sktonnoscia do krwawienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Riastap

Informacje podane w tej czesci powinny zosta¢ uwzglednione przez lekarza przed podaniem
leku Riastap.

Kiedy nie stosowac¢ leku Riastap:

— jezeli u pacjenta wystepuje alergia na ludzki fibrynogen lub na ktérykolwiek z innych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).
W przypadku alergii na jakikolwiek lek lub Zzywnos¢ nalezy poinformowac lekarza.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

— jesli w przeszto$ci wystapily reakcje alergiczne na Riastap. Nalezy wowczas profilaktycznie
przyjac leki przeciwhistaminowe 1 kortykosteroidy, jesli zostang zalecone przez lekarza.

— gdy wystapig reakcje alergiczne lub reakcje typu anafilaktycznego (powazna reakcja
alergiczna, ktéra powoduje ci¢zkie zaburzenia oddychania lub zawroty glowy). Podawanie
Riastap nalezy natychmiast przerwa¢ (np. zaprzestajac wykonywania wstrzykniecia).

— z powodu zwigkszonego ryzyka tworzenia skrzepow krwi w naczyniu krwiono$nym
(zakrzepica), w szczegdlnosci:

- w przypadku podania duzej dawki lub powtoérnego dawkowania

- gdy wystapita choroba serca (choroba wiencowa serca lub zawat mi¢$nia sercowego w
wywiadzie)

- w przypadku choroby watroby

- bezposrednio po zabiegu chirurgicznym (pacjenci pooperacyjni)

- wkrotce przed zabiegiem chirurgicznym (pacjenci przedoperacyjni)

- u nowonarodzonych dzieci (noworodkow)

- jesli istnieje wigksza niz normalna sktonnos$¢ do tworzenia skrzepdéw krwi (pacjenci
zryzykiem zaburzen zakrzepowo-zatorowych Ilub rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego)

Lekarz rozwazy stosunek korzysci z terapii lekiem Riastap do ryzyka zwigzanego
z powyzszymi powiktaniami.

Bezpieczenstwo wirusowe

W przypadku produktéw leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza,
podejmowane sg srodki majgce na celu zapobieganie zakazeniom przenoszonym na pacjentow.
Nalezy do nich:

— doktadna selekcja dawcow krwi 1 osocza w celu wykluczenia osob zakazonych oraz

— badania poszczego6lnych donacji 1 pul osocza w kierunku obecnosci wirusow / zakazen.

Wytworey tych produktéw réwniez wiaczaja do procesu obrobki krwi lub osocza etapy
mogace inaktywowac lub eliminowa¢ wirusy. Pomimo tego, nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych podczas podawania produktéw leczniczych
otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze wirusOw nieznanych
1 nowoodkrytych oraz innych rodzajow zakazen.

Procedury te sg uwazane za skuteczne wobec wirusoOw otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV, wirus powodujacy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B i C
(stan zapalny w watrobie) oraz wobec bezotoczkowych wiruséw zapalenia watroby typu A
(stan zapalany w watrobie) oraz parwowirusa B19.

Lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i
B w przypadku regularnego/powtarzanego przyjmowania produktow pochodzacych
z ludzkiego osocza.

Zaleca si¢ odnotowanie przez lekarza daty podania preparatu, numeru serii i wstrzyknieta
objetosc.

Riastap a inne leki
— Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.



— Leku Riastap nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkami opisanymi
w czesci ,, Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego /
Rekonstytucja’.

Ciaza i karmienie piersia

— Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

— Podczas cigzy lub karmienia piersig, preparat Riastap powinien by¢ podany jedynie
w wyraznej potrzebie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Riastap nie wywiera wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach Riastap

Riastap zawiera do 164 mg (7,1 mmol) sodu na fiolkg. Odpowiada to 11,5 mg (0,5 mmol) sodu
na kg masy ciala pacjenta, jesli zostata podana zalecana poczatkowa dawka 70 mg/kg masy
ciata. Nalezy wziag¢ to pod uwage podczas stosowania u pacjentow na diecie z kontrolowang
zawartos$cig sodu.

3. Jak stosowac Riastap

Terapia powinna by¢ rozpoczeta i nadzorowana przez lekarza do§wiadczonego w leczeniu tego
typu schorzenia.

Dawkowanie

Potrzebna ilo$¢ ludzkiego fibrynogenu oraz czas trwania terapii zalezy od:

— zaawansowania choroby

— umiejscowienia i intensywnos$ci krwawienia

— stanu klinicznego pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niZ zalecana dawki leku Riastap

Lekarz powinien regularnie sprawdzac status krzepni¢cia krwi podczas terapii. W przypadku
przedawkowania, ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych jest zwigkszone.

Sposdob podawania

W przypadku pytan dotyczacych stosowania tego produktu, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuty (patrz czg¢$¢ ,,Informacje przeznaczone wyltgcznie dla fachowego
personelu medycznego ).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
— w przypadku wystgpienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych
— w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.



Nastepujace reakcje niepozadane obserwowano bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1
na 10 osob):
— Podwyzszenie temperatury ciata

Nastepujace reakcje niepozadane obserwowano niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 osob):
— Nagla reakcja alergiczna (taka jak zaczerwienienie skory, wysypka skorna na calej
powierzchni ciata, spadek ci$nienia krwi, trudno$ci w oddychaniu).

Nastepujace reakcje niepozadane obserwowano czesto (u mniej niz 1 na 10 osob, jakkolwiek

incydenty te wystepuja czesciej u pacjentoOw nie otrzymujacych fibrynogenu):

— Ryzyko zwigkszonego powstawania skrzepow krwi (patrz cze$¢ 2. "Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: ://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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. Jak przechowywa¢ Riastap

— Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢epnym dla dzieci.

— Nie stosowa¢ leku Riastap po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
1 kartonie.

— Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

— W celu ochrony przed $§wiatlem fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

— Rekonstytuowany roztwor najlepiej zuzy¢ natychmiast.

— Jesli przygotowany roztwor nie jest podany natychmiast, okres jego przechowywania nie
powinien przekracza¢ 8 godzin w temperaturze pokojowej (maks. 25 °C).

— Rekonstytuowanego roztworu nie nalezy przechowywa¢ w lodéwce.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Riastap

Substancjq czynng jest:

Fibrynogen ludzki (1 g/fiolke; po rekonstytucji w 50 ml wody do wstrzykiwan okoto
20 mg/ml).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji, patrz cz¢s¢ ,Informacje przeznaczone
wylqcznie dla personelu medycznego™.

Inne sktadniki to:

Albumina ludzka, sodu chlorek, L-argininy chlorowodorek, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH),

Patrz ostatni rozdziat czesci 2. ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach Riastap”.

Jak wyglada Riastap i co zawiera opakowanie

Riastap ma posta¢ biatego proszku.

Po rekonstytucji w wodzie do wstrzykiwan uzyskany roztwor powinien by¢ przezroczysty lub
lekko opalizujacy, tj. moze si¢ mieni¢ ogladany pod §wiatlo lecz nie moze zawiera¢ zadnych
widocznych czasteczek.

Opakowania

Opakowanie zawierajgce 1 g (Ryc. 1)

Jedna fiolka po 1 g fibrynogenu ludzkiego

Filtr: filtr strzykawkowy Pall®

Naktuwacz dozujacy: naktuwacz dozujacy Mini-Spike®

€

Ryc.1

Podmiot Odpowiedzialny i Wytworca:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w Panstwach Czlonkowskich EEA
pod nastepujacymi nazwami:

Riastap 1g, powder for solution for injection/infusion Wielka Brytania

Riastap 1g, poudre pour solution injectable/perfusion Francja

Riastap 1g, praSek za raztopino za injiciranje ali infundiranje Stowenia

Riastap 1g Niemcy, Irlandia

Riastap Belgia, Cypr, Dania, Finlandia, Grecja, Islandia, Wtochy, Luksemburg,
Malta, Norwegia, Polska, Stowacja, Hiszpania, Szwecja

Data zatwierdzenia ulotki: Wrzesien 2024



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Dawkowanie:

Poziom fibrynogenu (funkcjonalny) powinien by¢ oznaczany w celu wyliczenia
indywidualnego dawkowania oraz ilosci i1 czgsto$ci podawanych dawek u kazdego pacjenta
poprzez regularne pomiary poziomu fibrynogenu w osoczu 1 ciggly monitoring stanu
klinicznego pacjenta przy uwzglednieniu innych zastosowanych terapii zastgpczych.

Normalny poziom fibrynogenu w osoczu miesci si¢ w zakresie 1,5 —4,5 g/l. Krytyczny poziom
fibrynogenu w osoczu, ponizej ktorego moze dochodzi¢ do krwotokow wynosi okoto 0,5 - 1
g/l. W przypadku powaznych zabiegow chirurgicznych konieczne jest doktadne monitorowanie
terapii zastepczej badaniami krzepnigcia.

Dawka poczatkowa
Jesli poziom fibrynogenu u pacjenta nie jest znany, zalecana dawka podawana dozylnie wynosi
70 mg na kg masy ciata.

Kolejna dawka

Poziom docelowy (1 g/l) w przypadkach nieznacznych krwawien (np. krwawienie z nosa,
krwawienie srodmig¢sniowe lub menstruacyjne) powinien by¢ utrzymywany przez co najmniej
trzy dni. Poziom docelowy (1,5 g/l) w przypadkach znacznych krwawien (np. uraz glowy lub
krwawienie wewnatrzczaszkowe) nalezy utrzymywac przez siedem dni.

Dawka fibrynogenu = [Poziom docelowy (g/l) — poziom zmierzony (g/1)]
(mg/kg masy ciala) 0,017 (g/l na mg/kg masy ciata)

Dawkowanie u noworodkéw, niemowlat i dzieci

Dostepne sg ograniczone dane z badan klinicznych dotyczacych dawkowania Riastap u dzieci.
Zalecenia wzgledem dawkowania w terapii dzieci s3 takie same jak u dorostych, co wynika
zaréwno z tych badan, jak 1 z dtugotrwatego do§wiadczenia klinicznego stosowania preparatow
fibrynogenu.

Sposob podawania

Informacje ogdlne

— Proces rekonstytucji oraz pobierania produktu powinien odbywaé¢ si¢ w warunkach
aseptycznych.

— Rekonstytuowane produkty przed podaniem powinny zosta¢ ocenione wzrokowo w celu
wykluczenia obecnosci czgstek 1 przebarwien.

— Roztwoér powinien by¢ niemal bezbarwny do zoéltawego, przezroczysty do lekko
opalizujacego z obojetnym pH. Nie stosowac roztworow, ktore sg metne lub zawierajg osad.

Rekonstytucja
— Ogrza¢ zaréwno rozpuszczalnik, jak 1 proszek do temperatury pokojowej lub temperatury

ciata (nie wyzszej niz 37 ), nie otwierajac fiolek.
— Preparat Riastap nalezy rekonstytuowac¢ woda do wstrzykiwan (50 ml, nie zataczona).
— Przed rekonstytucja produktu nalezy umy¢ rece lub zalozy¢ rekawiczki.



Usung¢ wieczko z fiolki zawierajacej Riastap, tak aby odstoni¢ centralng czgs¢ korkéw
infuzyjnych.

Przetrze¢ powierzchni¢ korka infuzyjnego antyseptycznym roztworem i zostawi¢ do
wyschnigcia.

Wprowadzi¢ rozcienczalnik do fiolki uzywajac odpowiedniego sprzetu. Upewnié sie¢, ze
proszek zostal catkowicie zwilzony.

Po delikatnym zmieszaniu ruchem obrotowym zawartosci fiolki az do rekonstytucji proszku,
roztwor jest gotowy do podania. Unika¢ silnego wstrzasania, ktore powoduje powstawanie
piany. Ogdlnie przyjmuje si¢, ze proszek rozpuszcza si¢ w ciggu okoto 5 minut. Catkowite
rozpuszczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 15 minut.

Otworzy¢ plastikowy blister zawierajacy naktuwacz dozujacy (Mini-Spike®) dostarczony z
produktem leczniczym Riastap (Ryc. 2).

9
% Ryc. 2

Nalezy wprowadzi¢ zatgczony nakluwacz dozujacy do korka fiolki z produktem po
rekonstytuacji (Ryc. 3)

Ryc. 3

Po wprowadzeniu nakluwacza dozujacego, usunaé¢ wieczko. Po usunigciu wieczka nie wolno
dotyka¢ odkrytej powierzchni.

Nalezy otworzy¢ blister z filtrem (filtr strzykawkowy Pall®) dostarczony z produktem
leczniczym Riastap (Ryc.4)

B,
“Ryc. 4

Nakreci¢ strzykawke na filtr (Ryc.5)

Nakreci¢ strzykawke zamocowanym filtrem na koncéwke dozujaca (Ryc. 6)



'
Ryc 6
- Pobrac produkt po rekonstytucji do strzykawki (Ryc.7)

‘ Ryc.7

— Po zakonczeniu, nalezy odlaczy¢ filtr, nakluwacz dozujacy i1 pusta fiolke od strzykawki
1 usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi zasadami nastepnie rozpocza¢ podawanie leku zgodnie
z zaleceniami. Zrekonstytuowany roztwor powinien by¢ podany natychmiast przy uzyciu
osobnego zestawu do wstrzykniecia / infuzji.

— Nalezy uwaza¢, aby nie spowodowaé aspiracji krwi do strzykawek wypetlnionych
produktem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sposob podawania

Do podawania dozylnego roztworu po rekonstytucji w temperaturze pokojowej zalecane jest
stosowanie standardowego zestawu do infuzji. Zrekonstytuowany roztwdr powinien by¢
wstrzyknigty lub podany w infuzji powoli, z szybkoscig odpowiednig dla komfortu pacjenta.
Szybko$¢ wstrzyknigcia lub infuzji nie powinna przekracza¢ ok. 5 ml na minutg.
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