Gebrauchsanweisung fur nextaro®

Das Transfersystem fur eine leichtere Rekonstitution

fibrygae® ist ein Fibrinogen-Konzentrat mit zwei voneinander unabhéngigen Herstellungsschritten
zur Reduktion des Risikos einer Pathogenubertragung (Inaktivierung durch S/D-Behandlung und
Entfernung durch 20 nm-Nanofiltration). Der schonende Herstellungsprozess fuhrt zu einem hoch-
reinen Produkt. Die Haltbarkeit von fibryga® bei Raumtemperatur betréigt 3 Jahre. Nach der Rekons-
titution kann fibrygae far 24 Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

Anwendung

Schutzdeckel (Flip-off) von der
Pulverflasche und der Lésungs-
mittelflasche entfernen und die
Gummistopfen beider Flaschen

auf geeignete Weise desinfizieren.

Die Schutzfolie von der dulReren
Verpackung des nextaro® entfer-
nen, aber nicht aus dem Blister
entnehmen.

Die Lésungsmittelflasche auf
eine ebene Flache stellen und
festhalten. Das nextaro® mit dem
Blister fassen und den Dorn des
blauen Adapters senkrecht durch
das Zentrum des Stopfens der
Lésungsmittelflasche stechen,
bis es einrastet. Beim Einstechen
nicht drehen!

Die Verpackung vom nextaro®
entfernen durch Festhalten der
Lésungsmittelflasche und gleich-
zeitiges Abziehen des Blisters
nach oben. Dabei ist darauf zu
achten, dass das nextaro® nicht
entfernt wird.

Die Pulverflasche auf eine ebene
Fldche stellen und festhalten. Die
Lésungsmittelflasche mit nextaro®
umdrehen und senkrecht auf die
Pulverflasche aufsetzen und nach
unten drucken, bis es einrastet.
Beim Verbinden nicht drehen! Das
Lésungsmittel flie3t automatisch
in die Pulverflasche.

Wdhrend beide Flaschen noch
verbunden sind, die Pulverflasche
leicht schwenken (nicht schutteln),
bis das Pulver gelést ist. fibryga®
I6st sich bei Raumtemperatur
schnell zu einer farblosen Lésung.

Die Lé6sungsmittelflasche
zusammen mit dem blauen
nextaro®-Adapter von der
Pulverflasche abdrehen. Die
Lésungsmittelflasche mit
dem blauen Teil des nextaro®
verwerfen.



Vorsichtig eine Spritze am Luer-
Lock-Anschluss auf dem weifRen
Teil des Transfersystems anbrin-
gen. Die fibryga®-Flasche auf den
Kopf drehen und die Lésung in die
Spritze aufziehen.

Nachdem die Lésung aufgezogen
wurde, den Spritzenkorper fest-
halten und die Spritze vom Trans-
fersystem trennen. Den weilRen Teil
des Transfersystems zusammen
mit der leeren fibryga®-Flasche
entsorgen.

Fachkurzinformation

Bezeichnung: fibryga® 1 g. Pulver und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Humanes
Fibrinogen. Jede Flasche fibryga® enthdlt 1 g humanes Fibri-
nogen. Nach Rekonstitution mit 50 ml Wasser fur Injektions-
zwecke enthdlt fibryga® ca. 20 mg/ml humanes Fibrinogen.
Die Menge an gerinnungsfdhigem Protein wird entsprechend
der Monografie des Europdischen Arzneibuchs fur humanes
Fibrinogen bestimmt. Hergestellt aus dem Plasma mensch-
licher Spender.

Sonstige Bestandteile: L-Argininhydrochlorid, Glycin, Natri-
umchlorid, Natriumcitrat-Dihydrat, Wasser fUr Injektions-
zwecke

Anwendungsgebiete: Behandlung und perioperative Prophy-
laxe von Blutungen bei Patienten mit kongenitaler Hypo- oder
Afibrinogendmie mit Blutungsneigung. Als Komplementar-
therapie bei der Behandlung von unkontrollierten schwer-
wiegenden Blutungen bei Patienten mit erworbener Hypofi-
brinogenémie im Verlauf eines chirurgischen Eingriffs.

Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen sonstigen Bestandteil.

Rezeptpflicht [ Apothekenpflicht: Rezept- und apotheken-
pflichtig, wiederholte Abgabe verboten

Pharmakodynamische Eigenschaften: Pharmakothera-
peutische Gruppe: Antihdmorrhagika, Fibrinogen, ATC-Code:
B02BBO1

Inhaber der Zulassung: Octapharma Pharmazeutika Produk-
tionsges.m.b.H, Oberlaaer Strale 235, A-1100 Wien, Osterreich.

Informationen betreffend Warnhinweisen und Vorsichts-
maRnahmen fir die Anwendung, Wechselwirkung mit
anderen Mitteln und Nebenwirkungen, entnehmen Sie bitte
der veréffentlichten Fachinformation.
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