Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Riastap 1 g

Injektio-/infuusiokuiva-aine, linosta varten
ihmisen fibrinogeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Riastap on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytidt Riastap-valmistetta
Miten Riastap-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Riastap-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Riastap on ja mihin siti kiyte tiin

Miti Riastap on?

Riastap siséltdd ihmisen fibrinogeenia, joka on veren hyytymisen kannalta tirkeéd proteiini
(valkuaisaine). Fibrinogeenin puutos tarkoittaa, ettei veri hyydy niin nopeasti kuin sen pitéisi, mista
seuraa suurentunut verenvuototaipumus. [hmisen fibrinogeenin korvaushoito Riastap-valmisteella korjaa

hyytymishairiota.

Mihin Riastap-valmistetta kdytetiin?
Riastap-valmistetta kiytetddn verenvuotojen hoitoon potilailla, joilla on synnynndinen fibrinogeenipuutos
(hypo- tai afibrinogenemia), johon liittyy vuototaipumus.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Rias tap-valmiste tta

Seuraavat kohdat sisdltivét tietoja, jotka lidkérin on otettava huomioon ennen kuin hin antaa sinulle
Riastap-valmistetta.

Ali kiyti Riastap-valmiste tta:
- jos olet allerginen ihmisen fibrinogeenille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Kerro liikKirille, jos olet allerginen jollekin liikkeelle tai ruoka-aineelle.

Varoitukset ja varotoimet:
- jos sinulla on aiemmin esiintynyt allergisia reaktioita Riastap-valmisteelle. Ota estohoitoon
antihistamiinia ja kortisonia, jos ladkéri niin kehottaa.




- kun allergisia tai anafylaksian kaltaisia reaktioita (vakava allerginen reaktio, josta atheutuu
vaikeita hengitysvaikeuksia tai huimausta) ilmaantuu. Riastap-valmisteen antaminen on
lopetettava heti (lope ttamalla pistoksen antaminen).

- koska verisuoniin muodostuvien verihyytymien (veritulpan) vaara suurenee etenkin:

- jos kdytét suuria tai toistuvia annoksia

- jos sinulla on ollut sydédnkohtaus (sinulla on ollut sepelvaltimotauti tai syddninfarkti)

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulle on dskettédin tehty leikkaus (postoperatiiviset potilaat)

- jos olet pian menossa leikkaukseen (preoperatiiviset potilaat)

- vastasyntyneilld vauvoilla

- jos sinulle kehittyy tavanomaista todennékdisemmin veritulppia (potilaat, joilla on
tromboembolisten tapahtumien tai DIC-oireyhtymén eli yleistyneen suonensisdisen
hyytymisen vaara).

Ladkari arvioi Riastap-hoidon hyodyt tarkoin ndiden komplikaatioiden vaaraan nihden.

Virusturvallisuus

Kun ladkkeitd valmistetaan ihmisen veresté tai plasmasta, kiytdssd on menetelmid, joilla estetddn

infektioiden siirtyminen potilaaseen. Téllaisia menetelmid ovat:

- veren- ja plasmanluovuttajien tarkka valinta, milld varmistetaan, etteivit luovuttajat ole
mahdollisia taudinkantajia ja

- virusten ja infektioiden seulominen jokaisesta luovutuseristi ja plasmapoolista.

Valmistajat ovat sisdllyttineet valmistusprosessiin myos virusten inaktivointi- tai poistomenetelmét.
Varotoimista huolimatta infektioiden siirtymismahdollisuutta ei voida tdydellisesti sulkea pois, kun
kiytetddn thmisen veresta tai plasmasta valmistettuja lidkkeitd. Tama koskee my0s tuntemattomia ja
uusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

Kéytettyjen menetelmien katsotaan olevan tehokkaita sellaisia vaipallisia viruksia vastaan kuin thmisen
immuunikatovirus (HIV eli AIDS-virus), hepatiitti B ja hepatiitti C (maksatulehdus) sekd vaipaton
hepatiitti A -virus (maksatulehdus).

Menetelmit eivat valttimatta tehoa vaipattomiin viruksiin, kuten parvovirus B19:44n.

Parvovirus B19 voi olla vaarallinen:
- raskaana oleville naisille (sikion infektio) ja

- henkildille, joiden immuunijérjestelmé on heikentynyt ja joilla on jonkintyyppinen anemia (esim.
sirppisoluanemia tai hemolyyttinen anemia).

Laakari saattaa suositella sinulle, ettd harkitset hepatiitti A- ja B -rokotuksen ottamista, jos saat thmisen
plasmasta valmistettuja valmisteita sdédnnollisesti/toistuvasti.

On erittdin suositeltavaa, ettd aina kun Riastap-valmistetta annetaan potilaalle, ld4kéri kirjaa valmisteen
antopdivin, erdinumeron ja injisoidun tilavuuden potilastietoihin.

Muut lidike valmisteet ja Riastap

- Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

- Riastap-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta kohdassa
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille / Kéyttévalmiiksi saattaminen
mainittuja valmisteita.

Raskaus ja imetys



- Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

- Riastap-valmistetta saa antaa raskauden ja imetyksen aikana vain, jos se on selvésti
valttAmAtontd.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Riastap ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttda koneita.

Rias tap siséltii natriumia

Riastap sisdltdd natriumia 164 mg (7,1 mmol) per injektiopullo. Tdméa vastaa 11,5 mg:aa (0,5 mmol)
natriumia painokiloa kohden (mg/kg), jos potilaalle suositeltu annos on 70 mg painokiloa kohden
(mg/kg). Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa timi huomioon.

3. Miten Riastap-valmistetta kiyte téiin
Hoito aloitetaan ja toteutetaan timéantyyppisten sairauksien hoitoon perehtyneen ladkarin seurannassa.

Annostus

Tarvitsemasi thmisen fibrinogeeniméara ja hoidon kesto riippuvat seuraavista tekijoista:
- sairautesi vaikeusasteesta

- verenvuotokohdasta ja verenvuodon voimakkuudesta

- kliinisestd tilastasi.

Jos kiiytiit enemmdn Riastap-valmistetta kuin sinun pitdisi
Ladkérin on seurattava hyytymisarvojasi sdannollisesti hoidon aikana. Jos saat yliannoksen,
tromboembolisten komplikaatioiden kehittymisen vaara suurenee.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Antotapa

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kéytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen
(ks. kohta Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille).

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.
Ota vilittomisti yhteytti ldskériin:

- jos sinulle ilmaantuu jokin haittavaikutus

- jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissi pakkausselosteessa mainittu.

Seuraavaa haittavaikutusta on havaittu syvin yleisesti (voi esiintyd yli 1 kayttadjalla 10:sté):
- ruumiinlimmon nousu

Seuraavaa haittavaikutusta on havaittu melko harvoin (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 100:sta):
- dkillinen allerginen reaktio (kuten ihon punoitus, thottumaa kaikkialla kehossa, verenpaineen lasku,
hengitysvaikeudet).




Seuraavaa haittavaikutusta on havaittu yleisesti (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std), joskin

ilmaantuvuus oli suurempi potilailla, jotka eivdt saaneet fibrinogeenia):

- suurentunut verihyytymien muodostumisen vaara (ks. kohta 2 Mitd sinun on tiedettdvd, ennen
kuin kdytdt Riastap-valmistetta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Riastap-valmisteen séilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

- AlA kiyti titi Fikettd ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaiviméaarin
jalkeen.

- Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

- Eisaa jadtya.

- Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

- Kayttovalmiiksi saatettu valmiste on kiytettdva mieluiten heti.

- Jos kdyttovalmiiksi saatettua valmistetta ei kdytetd heti, sitd ei saa sdilyttdd pidempéadn kuin
8 tuntia huoneenlammossa (enintddn +25 °C).

- Kayttovalmiiksi saatettua valmistetta ei saa sdilyttdd jadkaapissa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Miti Riastap sisaltaa

Vaikuttava aine on:

Ihmisen fibrinogeeni (1 g/injektiopullo, 50 ml:aan injektionesteisiin kdytettdvaa vettd kiyttovalmiiksi
saatettu liuos noin 20 mg/ml).

Ks. lisitietoja kohdasta Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille .

Muut aineet ovat:

Ihmisen albumiini, natriumkloridi, L-arginiinihydrokloridi, natriumsitraatti, natriumhydroksidi (pH:n
saatoon).

Ks. vimeinen kappale kohdasta 2 Riastap sisdltid natriumia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Riastap on valkoinen jauhe.

Kun valmiste on saatettu kiyttévalmiiksi injektionesteisiin kdytettdvaan veteen, kayttovalmiiksi saatetun
liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista eli se saattaa kimallella valoa vasten, mutta ei
sisdlld selkeitd hiukkasia.


http://www.fimea.fi/

Pakkaukset

1 g:n pakkaus (kuva 1)

1. Yksi injektiopullo, jossa 1 g ihmisen fibrinogeenia

2. Suodatin: Pall®-ruiskusuodatin

3. Liikkeenottokanyyli: Mini-Spike®-liikkeenottokanyyli

e

Kuva 1

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 76, 35041 Marburg, Saksa

Lisétietoa tasti valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan edustaja:
CSL Behring AB, Box 712, 182 17 Danderyd, Ruotsi

Télli lidikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Riastap 1 g powder for solution for injection/infusion Iso-Britannia

Riastap 1g, poudre pour solution injectable/perfusion  Ranska

Riastap 1g praSek za raztopino za injiciranje ali infundiranje Slovenia

Riastap 1 g: Saksa, Irlanti

Riastap Belgia, Kypros, Tanska, Suomi, Kreikka, Islanti, Italia, Luxemburg, Malta,
Norja, Puola, Slovakia, Espanja, Ruotsi

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.03.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille
Annostus

(Toiminnallinen) fibrinogeenipitoisuus on médritettdvé yksildllisen annostuksen laskemiseksi ja annettava
méiéré ja antotiheys on médriteltdva kullekin potilaalle yksilollisesti mittaamalla plasman
fibrinogeenipitoisuus sdénndllisesti ja seuraamalla jatkuvasti potilaan kliinista tilaa ja hdnen kdyttimidan
muita korvaushoitoja.

Plasman normaali fibrinogeenipitoisuus on 1,5-4.,5 g/l. Plasman kriittinen fibrinogeenipitoisuus on 0,5—
1,0 g/l, ja verenvuotoja saattaa esiintyd, jos pitoisuus on titd pienempi. Suurten kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessa korvaushoidon tarkka seuranta hyytymiskokeiden avulla on valttdmatonta.

Aloitusannos
Jos potilaan fibrinogeenipitoisuutta ei tiedetd, suositeltu annos on 70 mg painokiloa kohden (mg/kg)

laskimoon annettuna.

Seuraavat annokset




Tavoitepitoisuus (1 g/l) on séilytettdvéd vahdisempien tapahtumien (esim. nendverenvuoto,
lihaksensisdinen verenvuoto tai runsas kuukautisvuoto) yhteydessd vihintddn kolmen pdivén ajan.
Tavoitepitoisuus (1,5 g/1) on sdilytettdvd suurempien tapahtumien (esim. pddn vamma tai kallonsisdinen
verenvuoto) yhteydessé viahintdén seitsemin péivin ajan.

Fibrinogeeniannos = Tavoitepitoisuus (g/l) - mitattu pitoisuus (g/I)
(painon perusteella, mg/kg) 0,017 (¢/1 per mg/kg ruumiinpainoa kohden)

Vastasyntyneiden, pikkulasten ja lasten annostus

Kliinisistd tutkimuksista on saatu vahin tietoja Riastap-valmisteen annostuksesta lapsille. Nadiden
tutkimusten seké fibrinogeenivalmisteista saadun pitkdaikaisen klinisen kokemuksen perusteella
annossuositukset lasten hoitoon ovat samat kuin aikuisille.

Antotapa

Yleiset ohjeet
- Valmiste on saatettava kdyttovalmiiksi ja vedettidva ruiskuun aseptisissa olosuhteissa.

- Kayttovalmiiksi saatettu valmiste on tarkistettava silmdméaréisesti ennen antoa, ettei siind ole
hiukkasia ja varimuutoksia havaittavissa.

- Liuoksen on oltava ldhes viritonté tai kellertdvii, kirkasta tai hieman opaalinhohtoista, ja pH-
arvoltaan neutraali. Ali kiiyti liuosta, jos se on sameaa tai siini on saostumia.

Kéyttovalmiiksi saattaminen

- Lammitd sekd liuotin ettd kuiva-aine avaamattomissa injektiopulloissa huoneen- tai
kehonlampdiseksi (ei yli 37 °C).

- Riastap on saatettava kdyttovalmiiksi injektionesteisiin kdytettdvain veteen (50 ml, ei
pakkauksessa mukana).

- Pese kddet ennen valmisteen kdyttovalmiiksi sekoittamista tai kaytd suojakdsineita.

- Poista Riastap-injektiopullosta korkki, jotta saat tulpan keskiosan esille.

- Pyyhi tulpan pinta antiseptisella liuoksella ja anna sen kuivua.

- Siirré luotin injektiopulloon asianmukaisen siirtolaitteen avulla. Varmista, ettd luotin kastelee
kuiva-aineen kauttaaltaan.

- Pyérittele injektiopulloa, kunnes kuiva-aine on saatettu kdyttovalmiiksi ja liuos on valmis
annettavaksi. Valtd ravistamista, koska se aiheuttaa vaahdon muodostumista. Kuiva-aine
liukenee yleensd noin 5 minuutissa, ja sen tidydelliseen liukenemiseen ei pitdisi kulua pidempain
kuin 15 minuuttia.

- Avaa Riastap-pakkauksen sisiltimén lidkkeenottokanyylin (Mini-Spike®-ldikkeenottokanyyli)
muovinen ldpipainopakkaus (kuva 2).

A 4
: ﬁ Kuva 2

- Ota pakkauksen sisidltdmé lddkkeenottokanyyli, ja tyonnd se kdyttovalmiiksi sekoitetun
valmisteen siséltdvin injektiopullon tulppaan (kuva 3).



h'
' Kuva 3

Kun ladkkeenottokanyyli on tyénnetty tulppaan, poista korkki. Kun korkki on poistettu, 414
kosketa esilld olevaan pintaan.

Avaa Riastap-pakkauksen sisiltiméin suodattimen (Pall®-ruiskusuodatin) lipipainopakkaus
(kuva 4).

! Kuva 4

Kuva 5

Kierréd ruisku ja siihen kiinnitetty suodatin kiinni lidkkeenottokanyylin (kuva 6).

=~ Kuva 6

Vedi kayttovalmiiksi saatettu valmiste ruiskuun (kuva 7).

-

‘ Kuva 7

Kun timi on tehty, irrota ruiskusta suodatin, lilikkeenottokanyyli ja tyhji injektiopullo,
ja hévitd nimé asianmukaisesti. Jatka ladkkeenantoa tavanomaiseen tapaan.
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- Kéyttovalmiiksi saatettu valmiste on annettava heti erillisen injektio-/infuusioantolaitteen kautta.
- Varo, ettei valmisteen siséltivaan ruiskuun paédse verta.

Kéyttimiton valmiste tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Valmisteen anto

Kéyttdvalmiiksi saatettu huoneenlimpdinen liuos suositellaan annettavaksi tavanomaisen
infuusiolaitteiston avulla laskimoon. Kéyttdvalmiiksi sekoitettu liuos annetaan injektiona tai infuusiona
hitaasti nopeudella, joka tuntuu potilaasta miellyttavaltd. Injektio- tai infuusionopeus saa olla enintédin
noin 5 ml minuutissa.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Riastap 1 g

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
humant fibrinogen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Riastap dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvander Riastap
Hur du anvinder Riastap

Eventuella biverkningar

Hur Riastap ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Riastap ir och vad det anviands for
Vad diir Riastap?

Riastap innehaller humant fibrinogen som é&r ett protein som &r viktigt for att blodet ska levra sig
(koagulera). Brist pa fibrinogen gor sé att blodet inte koagulerar sa snabbt som det borde, vilket
resulterar i en 6kad tendens for blodningar. Genom att ersétta humant fibrinogen med Riastap kan man
ritta till koaguleringsrubbningen.

Vad anviinds Riastap for?
Riastap anvinds for att behandla blodningar hos patienter som har en medfodd brist pa fibrinogen
(hypo- eller afibrinogenemi) med 6kad blodningsrisk.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Riastap
Foljande avsnitt innehaller information som din likare ska beakta innan du far Riastap.

Anviand inte Riastap:
e om du ir allergisk mot humant fibrinogen eller nadgot annat innehdllsdmne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6).
Informera din likare om du ér allergisk mot nagot likemedel eller mot nigon mat.

Varningar och forsiktighet:
e om du har fatt allergiska reaktioner av Riastap tidigare. Om din likare rader dig bor du ta
antihistaminer och kortikosteroider i forebyggande syfte.




o vid allergisk eller anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk reaktion som medfor stora
svarigheter att andas eller yrsel). Anvindningen av Riastap ska genast avbrytas (det vill
séiga avbryta infusionen).

e cftersom det finns en 6kad risk for blodproppar (trombos), framforallt:

o vid hoga doser eller vid upprepad dosering

om du har haft en hjirtattack (tidigare haft hjartsjukdom eller hjirtinfarkt)

om du har nigon leversjukdom

om du just genomgétt en operation (postoperativ patient)

om du snart kommer att opereras (preoperativ patient)

hos nyfédda barn

om du har storre risk 4n normalt att drabbas av blodproppar (patienter med risk for

tromboemboliskt fenomen eller disseminerad intravaskulir koagulering).

O O O 0O O O

Din likare kommer att noggrant vervidga nyttan med behandling med Riastap jamfort med risken for
ovanstdende komplikationer.

Virussiikerhet
Nar likemedel framstélls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgdrder for att forhindra att
infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:
e ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sikerstélla att personer med risk for att
vara smittbdrare utesluts, samt
e test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion.

Tillverkare av dessa produkter inkluderar dessutom steg i hanteringen av blod och plasma som kan
inaktivera eller avskilja eventuella virus. Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt
uteslutas ndr likemedel framstéllda ur humant blod eller plasma ges. Detta géller &ven okénda eller nya
virus och andra typer av infektioner.

De atgirder som vidtas anses effektiva mot holjeforsedda virus sdésom humant immunbristvirus (HIV
som orsakar AIDS), hepatit B- och hepatit C-virus (inflammation i levern) och mot icke-holjeférsedda
virus sasom hepatit A (inflammation i levern).

Atgirderna kan vara av begriinsat viirde mot icke-hdlieférsedda virus sdsom parvovirus B19.

Infektion av Parvovirus B19 kan vara allvarligt
e f0r gravida kvinnor (infektion av foster) och
e f0r personer med forsdmrat immunforsvar eller med vissa typer av anemii (t. ex.
sicklecellanemi eller hemolytisk anemi).

Din ldkare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat
behandlas med humana plasmaderiverade preparat.

Det rekommenderas starkt att datum for administrering, batchnummer och injicerad volym registreras
varje gang du far Riastap.

Andra likemedel och Riastap
e Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.
e Riastap ska inte blandas med andra likemedel forutom de som nimns i avsnittet “Fé/jande
uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvdardspersonal” under ”Beredning ”.

Graviditet och amning
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e Omdu ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.
e Riastap ska endast ges under graviditet och amning om din likare bedomer att det behovs.

Korformaga och anvindning av maskiner
Riastap har ingen eller férsumbar paverkan pa din kérformaga eller formaga att anvinda maskiner.

Riastap innehéller natrium

Riastap innehaller upp till 164 mg natrium (7,1 mmol) per injektionsflaska vilket motsvarar 11,5 mg (0,5
mmol) natrium per kg kroppsvikt om den rekommenderade startdosen p& 70 mg/kg kroppsvikt anvands.
Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvénder Riastap

Behandlingen ska paborjas och 6vervakas av likare med erfarenhet av den hér typen av behandling.

Dosering

Maingden humant fibrinogen som du behover och hur linge du ska behandlas beror pé:
e  hur svar din sjukdom &r
e var blodningen uppstatt och hur svar den ar
e ditt allmédnna tillstand.

Om du har anviint for stor méingd av Riastap
Din likare bor regelbundet kontrollera din koaguleringsstatus under behandlingens gang. Vid eventuell
overdosering forhojs risken for att utveckla tromboemboliska komplikationer.

Om du anvént mer Riastap dn foreskrivet eller om ett barn av misstag har fatt i sig av likemedlet ska
du kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for bedémning av risken
samt radgivning.

Adminis treringssitt

Om du har ytterligare fragor angdende anvindningen av denna produkt, fraga din likare eller
apotekspersonal (se avsnitt "Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och
sjukvdrdspersonal”).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Kontakta din liikare omedelbart:
e om nigon av biverkningarna uppstar
e om du mirker nigra biverkningar som inte nimns i denna information.

Foljande biverkning har observerats i mycket vanliga fall (kan férekomma hos fler dn 1 av 10
anvindare):
e Forhoid kroppstemperatur

Foljande biverkning har observerats i mindre vanliga fall (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

1"



e Plotslig allergisk reaktion (sdsom rodnad av huden, hudutslag 6ver hela kroppen, blodtrycksfall,
andningssvérigheter).

Foljande biverkning har observerats i vanliga fall (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare,
incidenten var dock hogre hos patienter som fatt fibrinogen):
e Okad risk for bildning av blodproppar (se avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvinder
Riastap”).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Riastap ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen.

e Forvaras ikylskap (2°C - 8°C).

e Far ej frysas.

e Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

e Den férdigberedda losningen bor anviandas omedelbart.

e Om den férdigberedda 16sningen inte anvinds omedelbart ska den forvaras i rumstemperatur
(hogst 25°C) och I6sningen méste anvindas mom 8 timmar.

e Den fardigberedda I6sningen ska inte forvaras i kylskap.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration

Den aktiva substansen dir:

Humant fibrinogen (1 g/injektionsflaska; efter beredning med 50 ml vatten for injektionsvétskor cirka 20
mg/ml).

Se avsnitt ”Féljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvdrdspersonal” for
ytterligare information.

Ovriga innehdllsimnen dir:
Humant albumin, natriumklorid, L-argininhydroklorid, natriumcitrat, natriumhydroxid (fér pH-justering).
Se sista paragrafen iavsnitt 2. "Riastap innehdller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Riastap &r ett vitt pulver.

Efter beredning med vatten for injektionsvatskor ska losningen vara klar eller litt opalescent, det vill
sdga losningen kan glinsa nér den halls mot Ljuset men den ska inte innehélla nadgra synliga partiklar.

Forpackning
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En forpackning med 1 g innehaller (figur 1):
1. En injektionsflaska som innehéller 1 g humant fibrinogen
2. Filter: Pall® sprutfilter
3. Uppdragningsspike: Mini-Spike® uppdragningsspike

8 1

Figur 1

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:
CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 76, 35041 Marburg, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhéllas av ombudet for innehavaren av
godkinnande for forsiljning:
CSL Behring AB, Box 712, 182 17 Danderyd, Sverige

Detta liikemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Riastap 1 g powder for solution for injection/infusion Storbritannien

Riastap 1g, poudre pour solution injectable/perfusion Frankrike

Riastap 1g prasek za raztopmo za mjiciranje ali infundiranje Slovenien

Riastap 1 g Tyskland, Irland

Riastap Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Grekland, Island, Italien, Luxemborg,

Malta, Norge, Polen, Slovakien, Spanien, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 21.03.2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal

Dosering

For att kunna berdkna den individuella dosen bor man faststélla den funktionella fibrinogennivan, medan
mangden och administreringsfrekvensen bor bestimmas utifran den individuella patienten genom
regelbundna mitningar av fibrogennivaerna i plasma och kontinuerlig bevakning av patientens kliniska
status, samt utifran andra ersittningsbehandlingar som anvénts.

De normala fibrinogennivaerna i plasma ligger inom intervallet 1,5 — 4,5 g/l. Den kritiska
fibrinogennivan i plasma, under vilken blodningar kan uppsta, &r cirka 0,5 — 1,0 g/l. Vid behov av ett
storre kirurgiskt ingrepp dr det av yttersta vikt att gora en exakt dvervakning av
ersittningsbehandlingen genom koagulationsprov.

Initial dos
Om patientens fibrinogenniva ar okdnd rekommenderas en intravends dos om 70 mg per kg kroppsvikt.

Pafoljande dos
Malnivan (1 g/l) for mindre hindelser (t.ex. ndsblod, blodning i muskeln eller riklig menstruation) ska

vidhéllas i1 atminstone tre dagar. Malnivan (1,5 g/l) for stérre hindelser (t.ex. huvudskador eller
blodningar i hjirnan) ska vidhdllas i sju dagar.
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[mélniva (g/1) — uppmétt niva (g/1)]
0,017 (g/1 per mg/kg kroppsvikt)

Dos fibrinogen (mg/kg kroppsvikt) =

Dos for nyfodda, spddbarn och barn

Begriansade data fran kliniska studier for dosering av Riastap hos barn finns. Baserat pa dessa studier,
savil som pa langvarig klinisk erfarenhet med fibrinogenprodukter 4r dosrekommendationerna for
behandling av barn desamma som f6r vuxna.

Administreringssdtt

Allméinna instruktioner

Beredning och uppdragning frén injektionsflaskan méste utforas under aseptiska forhillanden.
Den férdigberedda 16sningen ska granskas visuellt med avseende pa synliga partiklar och
missfargning fore administrering.

Losningen ska vara ndstan féarglos till gulaktig, klar eller litt opalescent med neutralt pH.
Anvind inte 16sningar som &r grumliga eller innehaller fallningar.

Beredning

Utan att dppna injektionsflaskorna, virm bade pulver och spadningsvétska till rums- eller
kroppstemperatur (ej 6ver 37°C).

Riastap ska beredas med vatten for injektionsvéitskor (50 ml, ej inkluderad i férpackningen).
Tvitta hdinderna eller anvind handskar vid beredning av produkten.

Ta bort kapsylen frén Riastap-flaskan for att frigora den centrala delen av injektionsproppen.
Rengor ytan pa gummiproppen med en antiseptisk 16sning och Iat torka.

For over spadningsvitskan till injektionsflaskan med hjilp av ett lampligt Gverforingsset. Se till
att pulvret blir genomfuktat.

Snurra forsiktigt flaskan till dess att pulvret 16st upp sig och 16sningen é&r fardig for
administrering. Undvik kraftiga skakningar eftersom det kan orsaka skumbildning. Vanligtvis
l6ses pulvret upp inom cirka 5 minuter. Det bor inte ta lingre &n 15 minuter for pulvret att helt
16sas upp.

Oppna plastblistret innehdllande uppdragningsspiken (Mini-Spike® uppdragningsspike), som
tillhandahalls med Riastap (figur 2).

X
\ m Figur 2

Ta den medfoljande uppdragningsspiken och for in den i proppen pa injektionstlaskan, med den
fardigberedda produkten (figur 3).

-
' Figur 3
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Nér uppdragningsspiken har forts in i proppen, tas locket bort. Efter att locket dr borttaget far
inte den exponerade ytan vidroras.
Oppna blistret med filtret (Pall® sprutfilter) som tillhandahalls med Riastap (figur 4).

! Figur 4

Skruva fast sprutan pa filtret (figur 5).

Figur 5

Skruva fast sprutan med monterat filter pd uppdragningsspiken (figur 6).

S

EFigur6

Dra upp den férdigberedda produkten i sprutan (figur 7).

‘ Figur 7

Nir detta genomforts tas filtret, uppdragningsspiken och den tomma injektionsflaskan
bort fran sprutan, och kasseras enligt gillande anvisningar. Administreringen fortsitter
darefter som vanligt.

Fardigberedd 16sning bor administreras omedelbart genom en separat injektions-/infusionsslang.
Se till att inget blod kommer in i de fyllda injektionssprutorna.

Ej anvént likemedel och avfall skall hanteras enligt lokala riktlinjer.

Administrering
Ett standardset for infusion bor anvidndas for intravends administrering av den fardigberedda,

rumstempererade 16sningen. Den fardigberedda l6sningen ska ges genom langsam injektion eller
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infusion med en hastighet som patienten upplever som behaglig. Injektions- eller infusionshastigheten
bor inte dverskrida cirka 5 ml per minut.
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