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Kong Christian Fredriksplass 3
5006 Bergen

B - Økonomi

Dette legemidlet er underlagt særlig overvåking for å oppdage ny 
sikkerhetsinformasjon så raskt som mulig. 
Helsepersonell oppfordres til å melde enhver mistenkt bivirkning.1

Fibclot
LFB-Biomedicaments
Fibrinogen.
ATC-nr.: B02B B01   
Står ikke på WADAs dopingliste

PULVER OG VÆSKE TIL INFUSJONS-/INJEKSJONSVÆSKE, 
oppløsning 1,5 g: 1 sett inneh.: I) Pulver i hetteglass: Humant fibrinogen 1,5 g, 
argininhydroklorid, isoleucin, lysinhydroklorid, glysin, natriumsitratdihydrat. II) Væske i 
hetteglass: Vann til injeksjonsvæsker 100 ml. Etter rekonstituering: 15 mg/ml.

Indikasjoner
Behandling og perioperativ profylakse av blødning hos pasienter med medfødt hypo- eller 
afibrinogenemi med blødningstendens.

Dosering
Det anbefales sterkt å registrere navn og batchnummer hver gang legemidlet 
gis. Behandlingen skal startes under tilsyn av lege med erfaring i behandling av 
koagulasjonssykdommer. Dosering og behandlingsvarighet avhenger av sykdommens 
alvorlighetsgrad, stedet for og graden av blødning og pasientens kliniske tilstand. Funksjonelt 
fibrinogennivå skal fastslås for å beregne dosering, og dose og -hyppighet skal fastsettes 
individuelt ved regelmessig plasmamåling av fibrinogennivå og kontinuerlig overvåkning 
av klinisk tilstand samt annen substitusjonsbehandling som gis. Normalt fibrinogennivå er 
1,5-4,5 g/liter. Ved medfødt hypo- eller afibrinogenemi kan blødninger oppstå dersom nivået 
kommer under kritisk nivå, som er ca. 0,5-1 g/liter. Ved store kirurgiske inngrep er nøyaktig 
overvåkning vha. koagulasjonsanalyser nødvendig. Ved ikke-kirurgiske blødningsepisoder 
anbefales det å øke fibrinogennivået til 1 g/liter til hemostase er kontrollert, og holde det 
>0,5 g/liter til fullstendig tilheling er oppnådd. For å hindre kraftig blødning under kirurgiske 
prosedyrer anbefales profylaktisk behandling ved å øke fibrinogennivået til 1 g/liter til 
hemostase er kontrollert, og holde det >0,5 g/liter til fullstendig sårtilheling er oppnådd. 
Ved kirurgisk prosedyre eller ikke-kirurgisk blødning skal dosen beregnes slik: Dose (g) = 
(målnivå (g/liter) - baselinenivå (g/liter)) × 0,043 × kroppsvekt (kg), der 0,043 tilsvarer 1/
gjenvinning ((g/liter)/(g/kg)). I en akutt situasjon der baselinenivået er ukjent, er anbefalt 
startdose 0,05 g/kg i.v. Påfølgende dosering (doser og hyppighet) tilpasses klinisk status 
og laboratorieresultater. Biologisk halveringstid for fibrinogen er 3-4 dager. I fravær av 
forbruk er gjentatt behandling derfor normalt ikke nødvendig. Pga. akkumulering ved gjentatt 
administrering for profylaktisk bruk, skal dose og hyppighet fastsettes av lege iht. individuelt 
behandlingsmål.
Spesielle pasientgrupper: Barn og ungdom: Ingen doseringsanbefalinger kan gis.
Tilberedning/Håndtering: Se pakningsvedlegg. Skal ikke blandes med andre legemidler.
Administrering: I.v. infusjon eller injeksjon. Skal administreres ved langsom i.v. infusjon, 
maks. 4 ml/minutt, som en enkeltdose, umiddelbart etter rekonstituering. Et standard 
infusjonssett (med et ikke-steriliserende filter på 15 µm) anbefales for i.v. administrering av 
rekonstituert oppløsning ved romtemperatur.
Kontraindikasjoner
Overfølsomhet for innholdsstoffene.
Forsiktighetsregler
Tromboembolisme: Pasienten skal observeres nøye for symptomer på trombose, særlig 
ved høye eller gjentatte doser. Ved tidligere koronar hjertesykdom eller myokardinfarkt, ved 
leversykdom, peri- eller postoperativt, hos nyfødte eller ved risiko for tromboembolisme 
eller disseminert intravaskulær koagulasjon, skal fordel ved behandling veies mot risiko 
for komplikasjoner ved tromboembolisme. Det skal utvises varsomhet, og pasienten skal 
overvåkes nøye. Allergiske/anafylaktiske reaksjoner: Ved allergiske/anafylaktiske reaksjoner 
skal injeksjonen/infusjonen stanses umiddelbart. Ved anafylaktisk sjokk skal standard 
medisinsk behandling iverksettes. Overførbare agens: På tross av standardtiltak for å unngå 

infeksjoner forårsaket av bruk av legemidler fremstilt fra humant blod eller plasma, kan 
muligheten for overføring av smittestoffer ikke utelukkes helt. Dette gjelder også ukjente eller 
nye virus eller andre patogener. De iverksatte tiltakene anses som effektive for kappevirus 
som humant immunsviktvirus (hiv), hepatitt B-virus (HBV) og hepatitt C-virus (HCV), og 
for det ikke-kappekledde viruset hepatitt A (HAV). Tiltakene kan være av begrenset verdi 
overfor ikke-kappekledde virus som parvovirus B19. Infeksjon med parvovirus B19 kan være 
alvorlig for gravide (infeksjon hos fosteret) og ved immunsvikt eller økt erytropoese (bl.a. 
hemolytisk anemi). Vaksinasjon (hepatitt A og B) bør vurderes ved regelmessig/gjentatt bruk 
av fibrinogen fremstilt fra humant plasma. Hjelpestoffer: Inneholder 3 mmol (69 mg) natrium/
hetteglass, og dette skal vurderes ved kontrollert natriumdiett.
Graviditet, amming og fertilitet
Sikkerhet ved bruk under graviditet og amming er ikke fastslått. Klinisk erfaring med 
fibrinogenpreparater ved behandling av obstetriske komplikasjoner tyder på at det ikke kan 
forventes skadelige effekter på svangerskapsforløpet eller helsen til fostre/nyfødte.
Vis informasjon om graviditet fra Norsk legemiddelhåndbok 
Vis informasjon om amming fra Norsk legemiddelhåndbok 
Bivirkninger
Vanlige (≥1/100 til <1/10): Nevrologiske: Hodepine. Mindre vanlige (≥1/1000 til <1/100): 
Hjerte/kar: Tromboembolismeepisoder (inkl. dyp venetrombose, overflatisk tromboflebitt). 
Hud: Erytematøst utslett, erytem, hudirritasjon, nattesvette. Immunsystemet: Reaksjoner av 
allergisk/anafylaktisk type (inkl. anafylaktisk sjokk, pallor, oppkast, hoste, redusert blodtrykk, 
frysninger, urticaria). Luftveier: Astma. Nevrologiske: Svimmelhet. Øre: Tinnitus. Øvrige: 
Hetetokter.
Rapportering av bivirkninger
Egenskaper
Virkningsmekanisme: Økning av fibrinogennivået i plasma, som midlertidig kan korrigere 
koagulasjonsdefekten ved fibrinmangel. I nærvær av trombin, aktivert koagulasjonsfaktor XIII 
(FXIIIa) og kalsiumioner, omdannes humant fibrinogen (koagulasjonsfaktor I) til et stabilt og 
elastisk hemostatisk tredimensjonalt fibrinkoagel.
Fordeling: Vd 3,5 liter.
Halveringstid: 69 timer. Clearance 0,61 ml/minutt.

Oppbevaring og holdbarhet
Skal ikke fryses. Oppbevares i ytteremballasjen for å beskytte mot lys og fuktighet. 
Oppbevaringsbetingelser etter rekonstituering, se pakningsvedlegg.

Sist endret: 25.04.2017
(priser og ev. refusjon oppdateres hver 14. dag)

Basert på SPC godkjent av SLV:
08.03.2016 
Fibclot, PULVER OG VÆSKE TIL INFUSJONS-/INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning:

 Styrke Pakning Refusjon1 Pris (kr)2 R.gr.3 
 Varenr. Byttegruppe  

 1,5 g 1 sett (hettegl.)  H-resept 8220,20 C
  589943 - 

1Gjelder forhåndsgodkjent refusjon. For informasjon om individuell stønad, se HELFO.
2Pakninger som selges uten resept er angitt med stjerne * i kolonnen Pris. Det er fri 
prisfastsettelse for pakninger som selges uten resept, og maksimal utsalgspris kan derfor 
ikke angis.
3Reseptgruppe. Utleveringsgruppe.
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