PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

FibCLOT 1,59
Polvo y disolvente parasolucién inyectable y para pe rfusion
fibringeno humano

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sumédico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es FIbCLOT vy para qué se utiliza

Qué esFibCLOT
Es un medicamento que pertenece al grupo de los antihnemorragicos. El principio activo es el fibringeno

humano, una proteina presente de forma natural en el organismo. La funcion de esta proteina es asegurar
que la sangre se coagule con normalidad y evitar que el sangrado dure demasiado tiempo.

Para qué se utiliza FibCLOT

Se utiliza entodos los grupos de edad para compensar la carencia de fibrinégeno humano y, de este modo,
tratar el sangrado (hemorragias) en los pacientes con deficiencia de fibrinbgeno congénita.

La deficiencia de fibrinbgeno congénita es una enfermedad hereditaria caracterizada por una cantidad
inferior a la normal o la ausencia de una proteina llamada fibrindgeno. Esta carencia puede provocar
sangrados prolongados.

2. Qué necesita saber antes de empezar ausar FibCLOT
No use FibCLOT
Si es alérgico al principio activo (fibrinbgeno humano) o a alguno de los deméas componentes de este

medicamento (incluidos en la seccion 6. «Contenido del envase e informacion adicional»).
Informe a sumédico si es alérgico a algin medicamento.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar FibCLOT.

Trazabilidad
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Con el objetivo de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Riesgo de codgulos sanguineos
Con dosis elevadas o administraciones repetidas, este medicamento puede aumentar el riesgo de coagulos
en los vasos sanguineos.

Por tanto, sumédico debe sopesar los beneficios de este medicamento frente al riesgo de codgulos
sanguineos, especialmente:

Si ha tenido un ataque al corazon (antecedentes de cardiopatia coronaria o infarto de miocardio).
Si tiene una enfermedad hepética.

Si acaba de someterse a una intervencion quirurgica.

Si va a someterse pronto a una intervencion quirtrgica.

En recién nacidos (neonatos).

Si tiene mas probabilidades de lo normal de sufrir codgulos sanguineos.

Su médico puede solicitarle pruebas adicionales para vigilar dicho riesgo.

Riesqo de alergias

Su médico le informara de las sefiales de advertencia de una reaccion alérgica o de una reaccion alérgica
grave (reaccion anafilactica) (ver seccion 4. «Posibles efectos adversos»). Si aparece alguno de estos
efectos, debe inte rrumpirse inmediatamente la administracion de este medicamento.

Seguridad virica
Este medicamento se elabora a partir de plasma humano (la parte liquida de la sangre).

Cuando se elaboran medicamentos de sangre o plasma humanos, se adoptan ciertas medidas para impedir el
contagio de infecciones a los pacientes. Algunas de estas medidas son:

e cuidadosa seleccion de los donantes de sangre y plasma, para garantizar que se descartan aquellos
con riesgo de ser portadores de infecciones,

e comprobacion de cada donacién y mezclas de plasma para detectar signos de infecciones viricas,

e inclusion de etapas en el procesamiento de la sangre o el plasma que pueden inactivar o eliminar los
virus.

A pesar de estas medidas, cuando se administran medicamentos derivados de la sangre o el plasma
humanos, no puede descartarse por completo la posibilidad de contagio de una infeccion. Esto también se
aplica a los virus desconocidos o emergentes y otros tipos de infecciones.

Las medidas adoptadas se consideran eficaces para los virus encapsulados, como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH o virus del SIDA), el virus de la hepatitis B y el virus de la hepatitis Cy
para el virus no encapsulado de la hepatitis A.

Las medidas adoptadas pueden tener un valor limitado frente a los virus no encapsulados como el
parvovirus B19. La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave en las mujeres embarazadas (infeccion
del feto) y en las personas con el sistema inmunitario debilitado o con algunos tipos de anemia (por
ejemplo, enfermedad de células falciformes o anemia hemolitica).

Si recibe de forma periddica/repetida productos derivados del plasma humano, su médico puede
recomendarle que considere vacunarse contra la hepatitis Ay B.

Riesgo inmunitario
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En caso de terapia sustitutiva con factores de la coagulacién en el contexto de otras deficiencias congénitas,
se han observado reacciones inmunitarias, pero no se dispone de datos sobre el fibrinbgeno.

Nifos y adolescentes
Las advertencias y precauciones anteriormente indicadas son validas para los nifios y adolescentes.

Uso de FibCLOT con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

No se han observado interacciones entre este tratamiento y otros medicamentos hasta la fecha. No obstante,
no debe mezclarse con otros productos y/o medicamentos.

Embarazo y lactancia

e Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Este medicamento
solo debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia por recomendacion del médico.

e Consulte a su médico si descubre que estd embarazada durante el tratamiento, ya que es el Unico que
puede determinar si necesita seguir con él.

Conducciony uso de méaquinas
La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

FibCLOT contiene sodio.

Este medicamento contiene hasta 3 mmol (o0 69 mg) de sodio (el principal componente de la sal de cocina o
de mesa) por vial. Esta cantidad es equivalente al 3,45 % de la ingesta maxima diaria recomendada de
sodio para un adulto.

Si esta siguiendo una dieta baja en sal, debera tenerlo en cuenta.

3. Como usar FibCLOT

El tratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de la
deficiencia de fibrinbgeno congénita.

Dosis
Su médico sera el que determine la dosis y la frecuencia apropiadas, que dependeran de los siguientes
factores:

e su peso corporal,

¢ la gravedad de su trastorno,

¢ la localizacion y alcance del sangrado, o la naturaleza de su intervencion quirlrgica,

e su estado de salud.

Su médico le recomendara que se realice analisis de sangre durante el tratamiento para comprobar la
cantidad de fibrinégeno que tiene en el organismo.

Dependiendo del resultado de los anlisis, sumédico puede decidir adaptar la dosis y la frecuencia de las
inyecciones.

Frecuenciade laadministracion

Su médico determinara con qué frecuencia deben administrarse las inyecciones.

Ademas, adaptara el niamero de inyecciones dependiendo de la intensidad del sangrado y la eficacia del
tratamiento.
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En la seccién reservada a los profesionales sanitarios al final de este prospecto se incluye informacion
sobre la frecuenciay la duracién del tratamiento en diversas situaciones.

Forma de administracion:

Este medicamento debe inyectarse en una vena. Es obligatorio el uso de un equipo de perfusion con filtro
de 15 pm, como el suministrado con el envase.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

Si usamas FibCLOT del que debe

Para evitar el riesgo de sobredosis, el médico le realizara andlisis de sangre periédicos para comprobar la
cantidad de fibrinégeno que tiene en el organismo.

En caso de sobredosis, no puede descartarse el riesgo de formacion anormal de codgulos en la sangre.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos mas graves son:

e Reaccionesalérgicas: aligual que con cualquier producto proteinico intravenoso, pueden producirse
reacciones alérgicas. En algunos casos, estas reacciones han empeorado hasta convertirse en una
reaccion alérgica grave, a veces con un descenso pronunciado de la presion arterial (choque
anafilactico).

Las sefiales de advertencia de las reacciones alérgicas son:

— sensacion de ardor y hormigueo en el lugar de inyeccion,

— hormigueo,

— enrojecimiento, picazdn y erupcion,

— urticaria,

— inflamacién cutanea,

— palidez,

— hinchazon de la cara o la garganta,

— tos,

— sibilancia (similar a la de tipo asmatico),

— opresion en el pecho,

— frecuencia cardiaca rapida,

— presion arterial baja,

— cansancio extremo (letargia),

— inquietud,

— escalofrio,

— sensacion de enfermedad (nauseas), vomitos,

Si se produce alguno de estos efectos, pongase en contacto inmediatamente con un médico, que
suspenderéa el tratamiento de este medicamento y/o iniciaré el tratamiento oportuno dependiendo del
tipo y la intensidad de la reaccion.

e Coégulos sanguineos: pueden formarse coagulos sanguineos en el torrente circulatorio. Estos
pueden producir:
— un ataque al corazén, cuyas sefiales de advertencia son dolor repentino en el pecho o respiracion
dificil;
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— un ictus, cuyas sefiales de advertencia son aparicién repentina de debilidad muscular, pérdida de las
sensaciones y/o el equilibrio, disminucion del estado de alerta o dificultad para hablar;

— una enfermedad grave llamada embolia pulmonar (coagulo sanguineo que obstruye una arteria de los
pulmones), cuyas sefiales de advertencia son dolor enel pecho, dificultad para respirar o tos con
sangre;

— un coagulo en una vena (trombosis venosa), cuyas sefiales de advertencia son enrojecimiento,
sensacion de calor, dolor, dolor a la palpacion o hinchazon enuna o las dos piernas.

Si se produce alguno de estos efectos, pongase en contacto inmediatamente con un médico, que
suspenderéa el tratamiento con este medicamento y/o iniciara el tratamiento oportuno dependiendo del
tipo y la intensidad de la reaccién.

Los siguientes efectos adversos son frecuentes (pueden afectar en hasta 1 de cada 10 perfusiones):
o cefalea.

Los siguientes efectos adversos son poco frecuentes (pueden afectar en hasta de 1 de cada
100 perfusiones):
e reaccionalérgica (como shock anafilactico, palidez, vémitos, tos, presion arterial baja, escalofrio,
habon urticarial [urticaria]; ver también la seccion «Reacciones alérgicas»),
mareo,
vomitos (asociados con cefalea)
pitido en los oidos,
trastornos de la circulacion sanguinea (trombosis venosa profunda, flebotrombosis superficial),
dificultad para respirar (asma),
erupcion cutanea, enrojecimiento de la piel, irritacion de la piel, sudores nocturnos,
sensacion de calor.

Nifos y adolescentes
La frecuencia, el tipo y la gravedad de los efectos adversos son similares en los pacientes pediatricos (desde

el nacimiento hasta los 17 afios incluidos) y adultos, salvo en lo que respecta a las reacciones de tipo
alérgicas o anafilacticas, que se produjeron con mas frecuencia en la poblacion pediatrica.

Comunicacidén de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumeédico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de FibCLOT

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja. La

fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. No congelar.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz y la humedad.

El producto debe utilizarse inmediatamente después de la reconstitucién. No conservar el producto
reconstituido.

No utilice este medicamento si la solucién reconstituida esta turbia o contiene sedimento.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de FibCLOT
El principio activo es fibringeno humano (1,5 g por vial). Tras la reconstitucion con 100 mL de agua para

preparaciones inyectables, FIbCLOT contiene 15 mg/mL de fibrinbgeno humano.
Los demas componentes son hidrocloruro de arginina, isoleucina, hidrocloruro de lisina, glicina, citrato de
sodio dihidratado y disolvente (agua para preparaciones inyectables).

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta en forma de polvo acompafiado de disolvente para solucion para
preparaciones inyectables en viales de vidrio, un equipo de transferencia y un equipo de perfusion conun
fittro de 15 pm.

La solucion reconstituida debe ser practicamente incolora, ligeramente opalescente (debe tener un brillo
perlado).

Titular de laautorizacion de comercializacion:

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
Tour W - 102 Boieldieu 19eme Etage, 92800 Puteaux, FRANCIA
Tel.: +33(0) 169 82 70 10

Fax: +33(0) 1 69 82 19 03

Responsable de la fabricacion:
LFB BIOMEDICAMENTS

59 rue de Trévise, 59000 Lille, FRANCIA

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

LFB BIOTERAPIAS HISPANIA
C/ Diego de Le6n 47

28006 Madrid

(Esparia)

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania, Austria, Espafia, Grecia, Reino Unido: FibCLOT

Dinamarca, Finlandia, Hungria, Luxemburgo, Noruega, Paises Bajos, Suecia: Fibclot

Bélgica: Fibclot 1,5 g, poudre et solvant pour solution injectable/pour perfusion

Italia: Fibriclotte

Fecha de la tltima revision de este prospecto: 06/2024

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
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El tratamiento debe iniciarse bajo lasupervision de un médico con experiencia en el tratamiento de
los trastornos de la coagulacion.

Posologia

La dosis y la duracion de la terapia sustitutiva dependen de la gravedad del trastorno, la localizacién vy la
magnitud de la hemorragia, asi como del estado clinico del paciente.

Debe determinarse la concentracion de fibrindgeno (funcional) con el fin de calcular la dosis individual;
ademas, la cantidad y la frecuencia de la administracion deben calcularse para cada paciente concreto
mediante la determinacion periédica de la concentracion de fibrindgeno en plasma y la supervision
continua del estado clinico del paciente y de las demas terapias sustitutivas empleadas.

La concentracion normal de fibrindgeno en plasma oscila entre 1,5 y 4,5 g/L. En la hipo o afibrinogenemia
congénita, la concentracion critica de fibrindgeno en plasma por debajo de la cual pueden producirse
hemorragias es aproximadamente de entre 05y 1,0 g/L.

En el caso de una intervencion quirdrgica mayor, es esencial supervisar la terapia de sustitucién mediante
ensayos de coagulacion.

Tratamiento de las hemorragias v profilaxis perioperatoria en pacientes con hipo o afibrinogenemia
congénita y tendencia al sangrado conocida.

Para el tratamiento de los episodios hemorragicos no quirdrgicos, se recomienda aumentar la concentracion
de fibrinégeno a 1 g/L y mantener dicha concentracion hasta que la hemostasia esté controlada, y por
encima de 0,5 g/L hasta que la cicatrizacién haya finalizado.

Para evitar el sangrado excesivo durante los procedimientos quirtrgicos, se recomienda un tratamiento
profilactico para aumentar la concentracion de fibrindgeno a 1 g/L y mantener dicha concentracion hasta
que la hemostasia esté controlada, y por encima de 0,5 g/L hasta que la cicatrizacion haya finalizado.

En el caso de un procedimiento quirtrgico o el tratamiento de una hemorragia no quirdrgica, la dosis debe
calcularse del siguiente modo:

Dosis (g) = [concentracion deseada (g/L) - concentracion basal (g/L)] x 1/recuperacion (g/L) (g/kg) X peso
corporal (kg),

El «ratio 1/recuperacion» esta definido por la recuperacion* del paciente (ver seccion 5.2 de la ficha
técnica), o si la recuperacion es desconocida:

- 0,053 (g/kg)/(g/L) para nifios y adolescentes <40 kg de peso corporal

- 0,043 (g/kg)/(g/L) para adultos y adolescentes >40 kg de peso corporal.

* Ejemplo para la recuperacion del paciente y el célculo de la dosis
Para un paciente de 60 kg con una concentracion basal de fibrinbgeno indetectable y un aumento de
fibrinégeno a 1,20 g/L 1 hora después de la perfusion de 0,060 g por kg de FibCLOT:

- Célculo de la recuperacion del paciente:

1,20 (g/L) / 0,060 (g/kg) = 20,0 (g/L)/(g/kg)
- Célculo de la dosis para un aumento a 1,0 g/L:

7de 10




1,0 g/L x1/20,0 (g/L)/(g/kg) [0 0,050 (gkg)/(g/L)] x60 kg=3 g

En caso de producirse una situacion de urgencia en la que se desconozca la concentracion basal de
fibrinégeno, la dosis inicial recomendada es de 0,05 g por kg de peso corporal administrada por via
intravenosa en adultos y adolescentes >40 kg de peso corporal, y de 0,06 g/kg de peso corporal en los
pacientes pediatricos < 40 kg de peso corporal.

La posologia posterior (dosis y frecuencia de las inyecciones) debe adaptarse en funcion del estado clinico
y los resultados analiticos del paciente.

La semivida biologica del fibrindgeno es de entre 3y 4 dias. Por tanto, si no existe consumo, no suele ser
necesario el tratamiento repetido con fibrinégeno humano. Teniendo en cuenta la acumulacion que se
produce con la administracion repetida con fines profilacticos, la dosis y la frecuencia deben determinarse
en funcion de los objetivos terapéuticos del médico para cada paciente concreto.

Poblacién pediatrica

La recuperacién y la semivida en nifios y adolescentes <40 kg de peso corporal es inferior a la de los
adultos y adolescentes >40 kg de peso corporal (ver seccion 5.2 de la ficha técnica). Por consiguiente,
deben usarse recuperaciones adaptadas para calcular la dosis de FibCLOT en los grupos de peso corporal
respectivos cuando no se conozca la recuperacion individual del paciente. Cabe suponer que un peso
corporal de < 40 kg cubre el rango de edad desde el nacimiento hasta los 12 afios de edad
aproximadamente. La posologia (dosis y frecuencia de las inyecciones) debe adaptarse segun la respuesta
clinica individual del paciente.

Reconstitucion:
Siga las directrices vigentes para procedimientos asépticos.

w¢ | Encaso necesario, caliente los dos viales (polvo y disolvente)

hasta que alcancen la temperatura ambiente.

)
POLVO

Retire la capsula protectora del vial de disolvente y la del vial de
polvo.
Desinfecte la superficie de ambos tapones.

miLFE DISOLVENTE
POLVO

8 de 10




%
HEN

WsLe

DISOLVENTE

-

Retire la funda protectora translicida del equipo de transferencia
y, con un movimiento giratorio, introduzca completamente el
punzon que queda a la vista en el centro del tapon del vial de
disolvente.

maLrs

DISOLVENTE

Retire la segunda funda protectora gris del otro extremo del equipo
de transferencia.

Gire el vial de disolvente e introduzca rapidamente el extremo
libre del punzén en el centro del tapdn del vial de polvo para
permitir que el disolvente llegue hasta el polvo.

Asegurese de que el punzén permanece sumergido en todo
momento en el disolvente, para evitar que el vacio desaparezca
antes de tiempo.

1INIAI0SIa

Durante la transferencia, realice un movimiento giratorio
horizontal para que el chorro de disolvente se reparta por toda la
superficie del polvo y la pared del vial. Asegurese de que se
transfiere todo el disolvente.

El vacio se elimina automaticamente al final del procedimiento de
transferencia mediante el aire estéril que atraviesa el respiradero
del equipo de transferencia.
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Retire el vial vacio (disolvente) con el equipo de transferencia.
Para evitar que se forme espuma, agite suavemente durante unos
[ minutos, con un movimiento rotatorio, hasta que el polvo esté
completamente disuelto.

Antes de administrar el producto reconstituido, debe examinarse visualmente para comprobar que no
contenga particulas. La solucion reconstituida debe ser practicamente incolora y ligeramente opalescente.

No utilice las soluciones turbias o con sedimentos.

Administracion:

FibCLOT debe administrarse Unicamente por via intravenosa, como dosis Unica, inmediatamente después
de la reconstitucion y a una velocidad que no supere los 4 mL/min.

Es obligatorio el uso de un equipo de perfusion con filtro de 15 pum, como el suministrado con el envase.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con é€l,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

Este medicamento no debe mezclarse con otros y deberd administrarse con un catéter de
inyeccion/perfusion diferente.
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