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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FIBRYGA® 1g
Fibrinogénio

USO ADULTO

Po liofilizado para solugdo injetavel

APRESENTACOES

Cada frasco de FIBRYGA contém 1 g de fibrinogénio. Apds a reconstituicdo com 50 ml de agua para injetaveis,
FIBRYGA contém aproximadamente 20 mg/ml de fibrinogénio.

Embalagem com 1 g:

1g de fibrinogénio em frasco de 100 ml

1 frasco com solvente (S0mL de agua para injetaveis)
Dispositivo de transferéncia Octajet

Filtro de particulas

Forma farmacéutica: p6 liofilizado para solugdo injetavel
P6 higroscdpico ou solido friavel branco ou amarelo palido

Via intravenosa
COMPOSICAO

Cada frasco de FIBRYGA contém:

Ativos

Fibrinogénio [1g
Excipientes

Cloridrato de L-arginina 500 mg
Glicina 500 mg
Cloreto de sodio 300 mg
Citrato de sddio di-hidratado 75 mg

Cada frasco de FIBRYGA deve ser reconstituido com 50 mL de agua para injecao.
II - INF ORMAC()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado para:

. Tratamento de sangramento em pacientes com hipofibrinogenemia (diminui¢do de fibrinogénio no
sangue) ou afibrinogenemia (falta de fibrinogénio no sangue) congénitos (desde o nascimento), com tendéncia a
sangramento.

. Suplementagao de fibrinogénio em pacientes com sangramento grave ndo controlado acompanhado por
falta adquirida de fibrinogénio durante a intervengao cirirgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FIBRYGA contém fibrinogénio, que ¢ uma proteina importante para a coagulacdo do sangue.

A falta de fibrinogénio significa que o sangue ndo coagula tdo bem quanto deveria, o que resulta em uma
tendéncia aumentada de sangramento. A reposi¢do do fibrinogénio pelo FIBRYGA corrigirda o defeito de
coagulago.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NAO use FIBRYGA:
=  Se tem alergia ao fibrinogénio ou a qualquer outro componente deste medicamento.
=  Se teve reacdes alérgicas ao FIBRYGA no passado.

Por favor, informe o seu médico se vocé ¢é alérgico a algum medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avisos e Precaucoes
Converse com seu médico ou farmacéutico antes de usar FIBRYGA.

Risco de coagulos nos vasos sanguineos
O seu médico deve avaliar os beneficios deste medicamento contra o risco de coagulos nos vasos sanguineos, em
particular se:

= vocé recebeu doses elevadas ou doses repetidas deste medicamento

= vocé teve um ataque cardiaco (historia de doenca cardiaca coronariana ou enfarte do miocardio)

= vocé tem doenga hepatica

= vocé acabou de fazer uma cirurgia (pacientes no pos-operatorio)

= vocé esta fazendo uma cirurgia (pacientes no periodo perioperatorio)

= em recém-nascidos (neonatos)

= vocé tem probabilidade de sofrer de codgulos ou problemas de coagulagdo nos vasos sanguineos

(doentes em risco de acontecimentos tromboembolicos ou coagulacdo intravascular disseminada).

Seu médico pode pedir que vocé faga testes de coagulagdo adicionais para monitorar o risco.

Reacdes alérgicas ou anafilaticas

Qualquer medicamento, como o FIBRYGA, que ¢é preparado a partir de sangue humano (contendo proteinas) e
que ¢ injetado em uma veia (administrado por via intravenosa) pode causar reagdes alérgicas. Se vocé ja teve
reagoes alérgicas ao FIBRYGA no passado, seu médico ird informa-lo se a medicag@o antialérgica é necessaria.
O seu médico irad explicar-lhe os sinais de alerta de reagdes alérgicas ou de tipo anafilatico.

Por favor, preste atencdo aos primeiros sinais de reagoes alérgicas (hipersensibilidade), tais como:

= urticaria

=  erupcdo cutdnea

= aperto no peito

= sibilancia (chiado no peito)

=  pressdo arterial baixa

= ou anafilaxia (quando algum ou todos os sintomas acima se desenvolvem rapidamente e sdo intensos).
Se ocorrerem, a injegdo / infusdo de FIBRYGA deve ser interrompida imediatamente (ou seja, descontinuar a
injecdo).

Seguranca contra virus
Quando medicamentos sdo feitos a partir de sangue ou plasma humano, sfo tomadas certas medidas para evitar
que as infecgdes sejam transmitidas aos pacientes. Essas incluem:

= sele¢do cuidadosa de doadores de sangue e plasma para garantir que aqueles em risco de possuir

infecgdes sejam excluidos

= teste de cada doacdo e pools de plasma para sinais de virus / infecgdes

» inclusdo de etapas no processamento do sangue ou plasma que possam inativar ou remover virus.
Apesar destas medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma
humano, a possibilidade de transmissdo de infec¢des ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a
qualquer virus desconhecido ou emergente ou outros tipos de infec¢des.



As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus envelopados, como o virus da imunodeficiéncia
humana (HIV), virus da hepatite B e virus da hepatite C, e para o virus nido envelopado da hepatite A. As
medidas tomadas podem ser de valor limitado contra virus ndo envelopados, como o parvovirus B19.

A infecgdo pelo parvovirus B19 pode ser grave para mulheres gravidas (infecg¢do do feto) e para individuos cujo
sistema imunitario estd deprimido ou que tém alguns tipos de anemia (por exemplo, doenca falciforme ou
destrui¢do anormal de globulos vermelhos).

E altamente recomendavel que, toda vez que vocé receber uma dose de FIBRYGA, o nome e o namero do lote
do produto sejam anotados para manter um registro dos lotes usados.

O seu médico pode recomendar que vocé considere a vacinacdo contra as hepatites A ¢ B se receber
regularmente / repetidamente produtos de fibrinogénio, derivados do plasma humano.

Outros medicamentos e FIBRYGA

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando, tiver utilizado recentemente ou se for utilizar outros
medicamentos.

FIBRY GA néo deve ser misturado com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se estiver gravida ou amamentando, se acha que esta gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento. Este medicamento s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou
amamentacgdo apds consulta com o seu médico ou farmacéutico.

Categoria B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

Conducéo de veiculos e utilizacio de maquinas
FIBRYGA néo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

FIBRYGA contém sédio

Este medicamento contém até 132 mg (5,8 mmol) de sddio por frasco. Isso equivale a 6,6% da ingestdo diaria
maxima recomendada de sodio para adultos. Por favor, leve isso em consideragdo se vocé estiver em uma dieta
controlada de sodio.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

FIBRYGA ¢é um p6 para solucdo injetavel / infusdo e esta disponivel em frascos.
FIBRYGA ¢ um p6 branco ou amarelo palido higroscopico ou sélido friavel. A solugdo reconstituida é quase
incolor e ligeiramente opalescente.
FIBRYGA ¢ vendido em uma embalagem contendo:
= [ frasco com po para solugdo injetavel / infusdo
= [ dispositivo de transferéncia Octajet
= [ filtro de particulas

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado na embalagem.

Conservar a temperatura entre 15°C e 30°C. Ndo congelar. Manter o frasco dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Validade: 30 meses
O p6 deve ser dissolvido apenas imediatamente antes da injecdo / infusdo. A estabilidade da solugdo foi
demonstrada durante 24 horas a temperatura ambiente (max.: 30°C). No entanto, para evitar a contaminagdo, a



soluc@o deve ser usada imediatamente e apenas uma vez. O produto reconstituido ndo deve ser armazenado na
geladeira ou no freezer.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize este medicamento exatamente como o seu médico lhe disse. Verifique com seu médico se vocé
ndo tiver certeza.
FIBRYGA ¢ administrado por infusdo intravenosa (infusdo na veia) pelo profissional de saude.
A dose e o regime de dosagem dependem:
= do seu peso
= da gravidade da sua doenga
= dalocaliza¢do da hemorragia ou
= da natureza da sua operagdo e
= do seu estado de satde

Método de administraciao
Este medicamento deve ser injetado ou infundido nas veias. Se tiver mais duvidas sobre a utilizagdo deste
produto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar reagdes indesejaveis, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.
Por favor, contate seu médico imediatamente:

= se alguma das rea¢des indesejaveis ocorrer

= se detectar quaisquer reagdes indesejaveis ndo mencionados nesta bula

As seguintes reagdes indesejaveis foram relatadas para o FIBRYGA e outros produtos de fibrinogénio (a
frequéncia das reagdes indesejaveis listadas ndo é conhecida):
= reagdes alérgicas ou do tipo anafilatico: reagGes cutineas (ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?)
= cardiovascular: tromboembolismo, embolia pulmonar, tromboflebite (ver item 4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?)
= aumento da temperatura corporal

Se vocé tiver algum dos sintomas acima, entre em contato com seu médico assim que possivel.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Para evitar o risco de superdose, seu médico realizard exames de sangue regulares para medir seu nivel de
fibrinogénio.

Em caso de superdosagem, o risco de formagdo de coagulos anormais nos vasos sanguineos pode aumentar.

Se ainda tiver davidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.



III - DIZERES LEGAIS

MS: 1.3971.0018
Farmacéutico Responsavel: Pablo Fecher dos Santos — CRF/RJ 11.160

Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricio médica

Importado por:

Octapharma Brasil Ltda.

Av. José Wilker (ator), 605 - Bloco 1A/1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 02.552.927/0001-60

SAC: 0800 941 8090

sac@octapharma.com

Fabricado por:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Viena, Austria

Octapharma AB
Lars Forsells gata 23, 112 75 Estocolmo, Suécia

Embalado por:
Octapharma Dessau GmbH
Otto-Reuter-Strasse 3, 06847 Dessau-Rof3lau, Alemanha

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Viena, Austria
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