Prospecto: informacion para el usuario

Prufibry 1 g polvo y disolvente para solucion inyectable y para perfusion
Fibrindgeno humano

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacién sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Prufibry y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Prufibry
Coémo usar Prufibry

Posibles efectos adversos

Conservacion de Prufibry
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Prufibry y para qué se utiliza

Prufibry

e pertenece a una clase de medicamentos que corrigen los problemas de coagulacion de la sangre
causados por la falta de una proteina llamada «fibrindgeno humanoy. La sustitucion de esta proteina
corregira los problemas de coagulacion de la sangre.

Prufibry se utiliza en adultos, nifios y adolescentes para:

o ¢l tratamiento de hemorragias y la prevencion de hemorragias en intervenciones quirtrgicas en
pacientes con una falta congénita (presente desde el nacimiento) de fibrindgeno.

o ¢l tratamiento sustitutivo con fibrindgeno en pacientes con hemorragias graves no controladas causadas
por intervenciones quirargicas o traumatismos (hipofibrinogenemia adquirida).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Prufibry

No use Prufibry

e i es alérgico al fibrindogeno humano o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Prufibry.
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Coagulos sanguineos (trombosis)
Prufibry puede aumentar el riesgo de coagulos sanguineos, sobre todo si:

recibe una dosis alta o dosis repetidas

ha sufrido un ataque al corazén (antecedentes de cardiopatia coronaria o infarto de miocardio)

padece una enfermedad hepatica

acaba de ser operado o va a tener una operacion proximamente

se trata a un recién nacido (neonato)

tiene mas tendencia de lo normal de padecer coadgulos sanguineos (pacientes con riesgo de fenomenos
tromboembolicos o coagulacion intravascular diseminada)

Reacciones alérgicas o de tipo anafilactico

La administracion de Prufibry se debera interrumpir inmediatamente (es decir, suspender la inyeccion) si se
producen reacciones alérgicas o de tipo anafilactico. El cuadro de advertencia de la seccion 4 describe los
sintomas tipicos.

Seguridad frente a virus

Prufibry se elabora a partir de plasma humano (la parte liquida de la sangre). Cuando los medicamentos se
elaboran a partir de sangre o plasma humanos, se hace todo lo posible para evitar que agentes infecciosos
puedan pasar a los pacientes que reciben los medicamentos. Todos los donantes de sangre se someten a
analisis para detectar virus e infecciones. Ademas, el procesamiento de la sangre o el plasma incluye pasos
capaces de inactivar o eliminar los virus.

A pesar de estas medidas de precaucion, al administrar medicamentos elaborados a partir de sangre o
plasma humanos, no se puede excluir totalmente el riesgo de transmision de infecciones. Esto también se
aplica a los virus desconocidos o de reciente aparicion y a otros tipos de infecciones.

Las medidas adoptadas se consideran eficaces para virus como:

virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
virus de la hepatitis A (VHA)
virus de la hepatitis B (VHB)
virus de la hepatitis C (VHC)

Su médico puede recomendarle que se plantee vacunarse contra la hepatitis A y B si recibe
periddicamente/repetidamente productos derivados del plasma humano.

Las medidas adoptadas pueden tener un valor limitado contra:

e parvovirus B19
La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave para las mujeres embarazadas (infeccion fetal) y para las

personas cuyo sistema inmunitario esté comprometido o que padezcan determinados tipos de anemia (p. ¢j.,
anemia falciforme o anemia hemolitica).

Se recomienda encarecidamente que cada vez que reciba una dosis de Prufibry anote el nombre y el nimero
de lote del producto para mantener un registro de los lotes utilizados.

Nifios y adolescentes
Las advertencias y precauciones para adultos también se aplican a nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Prufibry
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Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

Embarazo y lactancia
Si esta 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.

Conduccion y uso de maquinas
Prufibry no influye en la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Prufibry contiene sodio y polisorbato 80

Este medicamento contiene aproximadamente 132,2 mg de sodio (componente principal de la sal comun/de
mesa) en cada vial. Esto equivale al 6,6 % de la ingesta diaria maxima recomendada de sodio para un
adulto.

Este medicamento contiene aproximadamente 25,5 mg de polisorbato 80 en cada vial. Los polisorbatos
pueden causar reacciones alérgicas. Informe a su médico si usted o su hijo padecen alguna alergia
conocida.

3. Como usar Prufibry

Posologia y forma de administracion
Su médico le administrara Prufibry por via intravenosa (inyeccion o perfusion intravenosa). Su médico
decidira la dosis y la frecuencia en funcion de factores como su estado de salud y peso corporal.

Uso en niiios y adolescentes
El uso en nifios y adolescentes es el mismo que en adultos.

Si usa mas Prufibry del que debe
Su médico le realizara analisis de sangre periddicos para medir sus niveles de fibrindgeno. Esto minimizara
el riesgo de sobredosis. En caso de sobredosis puede aumentar el riesgo de coagulos sanguineos anormales.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Si experimenta cualquiera de los siguientes efectos, informe inmediatamente a su médico:
e erupciones cutaneas
picor
sibilancias
dificultad para respirar
hinchazon de los parpados, la cara, los labios, la garganta o la lengua
e tension arterial extremadamente baja con sintomas como mareos, confusion, desmayos, pulso
acelerado
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Puede tratarse de una reaccion alérgica o, en raras ocasiones, de una reaccién alérgica grave (choque
anafilictico) o de una reaccion de hipersensibilidad.

Las siguientes reacciones adversas se han notificado en estudios clinicos controlados con Prufibry o
se conocen para otros productos de fibrinégeno.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e coagulacion sanguinea (episodios tromboembdlicos, incluidos infarto de miocardio y embolia
pulmonar)

Poco frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

¢ Niveles anormalmente bajos de plaquetas en la sangre (trombocitopenia)
e Urticaria

e Picor (prurito)

e Fiebre

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
e Reacciones alérgicas o de tipo anafiléctico

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, 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 Prufibry

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 en la caja
después de CAD.

No conservar a temperatura superior a 30 °C. No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

La estabilidad quimica y fisica de la solucion reconstituida es de 24 horas a temperatura ambiente (max.
25 °C).

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto se debera utilizar inmediatamente después de su
reconstitucion. Sino se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion seran
responsabilidad del usuario. La solucidn reconstituida no se debe congelar ni conservar en nevera.

No utilice este medicamento si observa que la solucion reconstituida esta turbia o si contiene depdsitos.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies 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 informacion adicional

Composicion de Prufibry

¢ El principio activo es fibrindgeno humano.
Prufibry contiene 1 g de fibrin6geno humano por vial o 20 mg/ml de fibrindgeno humano tras la

reconstitucion con el disolvente suministrado.

e Los demas componentes son: arginina hidrocloruro, polisorbato 80, cloruro sodico, citrato sodico
dihidrato, trehalosa dihidrato.
o El vial de disolvente contiene 50 ml de agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Prufibry se presenta en forma de polvo y disolvente para solucion inyectable y para perfusion.

Polvo:

vial incoloro de 100 ml (vidrio de tipo I) obturado con un tapon de goma de bromobutilo y sellado con una
capsula de cierre extraible de aluminio-plastico.

Disolvente:

vial incoloro de 50 ml (vidrio de tipo I) obturado con un tapon de goma de clorobutilo y sellado con una

capsula de cierre extraible de aluminio-plastico.

Cada envase también contiene 1 dispositivo de transferencia con filtro integrado.
El producto reconstituido es transparente o ligeramente opalescente.

Titular de la autorizacion de comercializaciéon y responsable de la fabricacion
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Alemania

Fecha de la altima revision de este prospecto: 10/2025.

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

Esta informacion esta destinada unicamente a profesionales del sector sanitario:

El tratamiento se debera iniciar bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de
trastornos de la coagulacion.

Posologia

La dosis y la duracion del tratamiento sustitutivo dependen de la gravedad del trastorno, de la localizacion
y alcance de la hemorragia y del estado clinico del paciente.
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Se debera determinar la concentracion de fibrindgeno (funcional) para calcular la dosis individual;
asimismo, se deberdn determinar de forma individualizada la cantidad y la frecuencia de administracién
para cada paciente por medio de la medicion periddica de los niveles plasmaticos de fibrinogeno y el
seguimiento continuo del estado clinico del paciente y de otros tratamientos sustitutivos utilizados.

La concentracion normal de fibrindgeno plasmatico se sitia en el intervalo de 1,5 a 4,5 g/1. En la hipo o
afibrinogenemia congénita, la concentracion plasmatica critica de fibrindgeno por debajo de la cual se
pueden producir hemorragias es de aproximadamente 0,5-1,0 g/1.

En caso de una intervencion quirdrgica mayor, es esencial un seguimiento preciso del tratamiento
sustitutivo por medio de analisis de coagulacion.

1. Profilaxis y tratamiento perioperatorios de las hemorragias en pacientes con hipo o afibrinogenemia
congénita y tendencia hemorragica

En caso de intervenciones quirurgicas y para evitar hemorragias excesivas durante la cirugia, se
recomienda un tratamiento profilactico con objeto de elevar las concentraciones de fibrindgeno a 1 g/l y
mantenerlo a esta concentracion hasta que esté asegurada la hemostasia y por encima de 0,5 g/l hasta que
finalice la cicatrizacion de la herida.

En caso de episodios hemorragicos, se recomienda una concentracion plasmatica objetivo de fibrinogeno
de 1 g/l.

En ambos casos, intervencion quirdrgica o tratamiento de un episodio hemorragico, la dosis se debera
calcular de la forma siguiente:

Adultos, nifios y adolescentes (6-18 afios):

concentracion objetivo de fibrinégeno [mg/dl]-concentracién medida de fibrinégeno [mg/dl]
1,8 (mg/dl por mg/kg peso corporal)

Dosis (mg/kg peso corporal) =

Nifios < 6 arios:
concentracion objetivo de fibrindgeno [mg/dl]—concentracién medida de fibrinégeno [mg/dl]

Dosi ki ) =
osis (mg/kg peso corporal) 1,6 (mg/dl por mg/kg peso corporal)

Si se desconoce la concentracion de fibrindgeno, se recomienda la siguiente dosis inicial:

Adultos, nifios y adolescentes (0-18 aiios):
70 mg/kg de peso corporal.

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

La semivida biologica del fibrinogeno es de 3-4 dias. Por lo tanto, en ausencia de consumo, no suele ser
necesario repetir el tratamiento con fibrinégeno humano. Dada la acumulacién que se produce en caso de
administracion repetida para un uso profilactico, la dosis y la frecuencia se deberan determinar en funcion
de los objetivos terapéuticos del médico para un paciente determinado.
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2. Tratamiento de las hemorragias en pacientes con hipofibrinogenemia adquirida

Adultos:
Por lo general, se administran inicialmente 1-2 g con perfusiones posteriores segin sea necesario. En caso
de hemorragia grave, es decir, cirugia mayor, pueden ser necesarias cantidades de fibrindgeno mayores (4-

8 g2).
Nirios y adolescentes (0-18 arios):
La dosis se debe determinar en funcidn del peso corporal y de la necesidad clinica; no obstante, suele ser de

20-30 mg/kg.

Forma de administracion

Perfusion o inyeccion intravenosa
Prufibry se debe administrar lentamente por via intravenosa. La velocidad méaxima recomendada es:

Grupo de pacientes Velocidad de perfusién maxima

Adultos, nifios y adolescentes (6-18 afios) con hipo o | 5 ml/min (100 mg/min)
afibrinogenemia congénita

Niflos (< 6 afios) con hipo o afibrinogenemia <5 ml/min (< 100 mg/min)

congénita mediante bomba de perfusion, ajustados en funcién
de la edad, el peso corporal y el estado de salud

Adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios) con 250 ml/min (5 g/min)

deficiencia de fibrinégeno adquirida

Instrucciones de uso y manipulacion:
Se debe garantizar la esterilidad absoluta en todos los pasos del procedimiento.

Fig. 2 Fig. 3
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Disolucion del concentrado:

o Deje atemperar, sin abrir, los viales de disolvente (agua para preparaciones inyectables) y de producto.

o Retire las capsulas de aluminio de los viales de disolvente y de producto para exponer las partes
centrales de los tapones de goma (Fig. 1). Aplique una solucion desinfectante a los tapones de goma de
los viales de producto y disolvente.

e Retire completamente la tapa del blister que contiene el sistema de transferencia (Fig. 2). Para mantener
la esterilidad, no extraiga el dispositivo de transferencia del blister transparente. No toque el punzon.

o Coloque el vial de disolvente sobre una superficie plana. Sin retirar el blister, coloque la parte azul del
sistema de transferencia directamente sobre el vial que contiene el disolvente (Fig. 3) y presione de
forma totalmente vertical hasta que encaje. {No tuerza el sistema de transferencia al acoplarlo!

e Retire el blister del sistema de transferencia. Ahora resulta visible la parte blanca del sistema de
transferencia (Fig. 4).

e Coloque el vial del producto sobre una superficie plana.

e Coja el vial de disolvente con el dispositivo de transferencia acoplado e inviértalo (Fig. 5). Presione el
punzon de la parte blanca del adaptador hacia abajo a través del tapon del vial de producto (Fig. 6) hasta
que encaje. El vacio presente en el vial de producto provocara el flujo del disolvente hacia el vial de
producto (Fig. 7).

¢ Sin desenroscar todavia el vial de disolvente, gire suavemente el vial de producto para favorecer la
disolucion del preparado. No lo agite para evitar la formacion de espuma. El polvo se deberia disolver
completamente en aproximadamente 3 minutos. La disolucion del polvo no deberia tardar mas de
30 minutos. Si el polvo no se ha disuelto en 30 minutos, el producto se debera desechar. La solucion es
transparente o ligeramente opalescente.

e A continuacion, desenrosque la parte azul del sistema de transferencia junto con el vial de disolvente en
sentido contrario al de las agujas del reloj (Fig. 8). Deseche el vial de disolvente con la parte azul del
sistema de transferencia acoplada. Ahora es visible la conexion de Luer. Para mantener la esterilidad, no
toque la conexion de Luer.

La solucion lista para usar debe utilizarse inmediatamente después de la disolucion. Antes de la
administracion, el producto reconstituido se debera someter a una inspeccion visual a fin de detectar
posibles particulas y decoloraciones.

La solucion debe ser casi incolora. No utilice soluciones turbias o que contengan particulas visibles.

Inyeccion:

e Una vez disuelto el polvo como se ha descrito anteriormente, enrosque una jeringa en la conexion Luer
del vial de producto con la parte blanca del sistema de transferencia (Fig. 9). Esto le permitira aspirar
facilmente el farmaco disuelto a la jeringa. La aspiracion se debera realizar con una fuerza constante
para evitar la formacion de espuma. No se requiere un filtro separado porque el sistema de transferencia
dispone de su propio filtro integrado.

e Desconecte con cuidado el vial con la parte blanca del sistema de transferencia de la jeringa. Se
recomienda un equipo de perfusion estandar para la administracion intravenosa de la solucion
reconstituida. Prufibry no debe mezclarse con otros medicamentos y se debe administrar por medio de
una via de inyeccion/perfusion separada.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros y se debe
administrar por medio de una via de inyeccion/perfusion separada.

Se recomienda un equipo de perfusion estandar para la administracion intravenosa de la solucion
reconstituida a temperatura ambiente.
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