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vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich u¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Raplixa tkanové lepidlo, prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram prasku obsahuje fibrinogenum humanum 79 mg a trombinum humanum 726 IU, Q
Piipravek Raplixa je dodavan ve tiech ruznych balenich: 0,5 gramu (fibrinogenum humanur’m mg
a trombinum humanum 363 1U), 1 gram (fibrinogenum humanum 79 mg a trombinum th

726 1U) a 2 gramy (fibrinogenum humanum 158 mg a trombinum humanum 1452 1U)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ’\g

3. LEKOVA FORMA @Q

Tkanové lepidlo, prasek ' K
Suchy bily prasek. Q\
4. KLINICKE UDAJE

RN
41 Terapeutické indikace o’<l/

Podptirna 1écba ke zlepseni hemostazy, kd@imrgické techniky nejsou dostacujici. Ptipravek
Raplixa musi byt pouzit v kombinaci se @ ou zelatinovou houbou (viz bod 5.1).

Ptipravek Raplixa je indikovan k 1@ spélych starsich 18 let.
4.2 Davkovani a zpiisop

Pripravek Raplixa mo uzivat pouze zkuseni chirurgové.

Pripravek Raplixzi mu pouzit v kombinaci se Zelatinovymi houbami. Zelatinové houby maji
oznaceni CE a jsQu §odavény a baleny samostatné. Viz navod k pouziti, kde jsou uvedeny informace o
pouziti pfisluég%e inové houby.

o
Davkovg ()\
Mnozs likovaného piipravku Raplixa a Cetnost aplikace by mély vzdy vychazet z Klinickych
powmenta. Aplikovana davka zavisi na proménnych faktorech, které mimo jiné zahrnuji typ
chirurgického vykonu, velikost krvacejici plochy, zavaznost krvaceni, zptisob planované aplikace a
pocet aplikaci.
Aplikace ptipravku musi byt individualné upravena oSetfujicim chirurgem. V klinickych studiich
poskytla tenka vrstva pripravku Raplixa davku obvykle v rozsahu 0,3 az 2 g. Pti nékterych vykonech
(napft. resekce jater) je potieba vétsiho mnozstvi pfipravku. Vychozi mnozstvi pfipravku aplikovaného
na zvolenou anatomickou oblast nebo cilovy povrch by mélo byt natolik velké, aby jim byla zcela
pokryta urcend plocha tenkou vrstvou ptipravku Raplixa, ktera se poté pokryje vstiebatelnou
zelatinovou houbou (namocenou ve fyziologickém roztoku). V pripadé potieby lze aplikaci opakovat.
PoZzadované mnozstvi pfipravku Raplixa zavisi na velikosti povrchu, ktery je tfeba oSetfit.

V klinickych studiich bylo u mensich krvacejicich oblasti (< 10 cm?) pouzito v pruméru 0,5 gaz 1 g.
V ptipadé rozsahlejsich krvacejicich mist byl pouzit 1 az 2 gramy (10 — 100 cm?). Ze studii in vitro je
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znamo, ze 1 g pokryje 100 cm? pomoci aplika¢niho zatizeni RaplixaSpray. Nejvyssi doporucené
mnozstvi pfipravku Raplixa jsou 3 gramy.

Pozadovana davka ptipravku Raplixa podle velikosti krvacejiciho povrchu, ktery je tieba oSetfit, je
uvedena v tabulce:

Tabulka ¢&. 1: Pozadovana davka pripravku Raplixa
Maximalni ploSny obsah Maximalni ploSny obsah Velikost baleni
Piima aplikace z lahvi¢ky Aplikace pomoci aplikaéniho pripravku Raplixa
zarizeni RaplixaSpray
25 cm? 50 cm? 0549
50 cm? 100 cm? 1lg

Pediatricka populace ‘Q.?
Bezpecnost a ucinnost piipravku Raplixa u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla st@

K dispozici nejsou zadné nalezité udaje, a proto se pouzivani pripravku Raplixa u déti ivajicich
nedoporucuje. G

Starsi osoby ¢ 6
Uprava davky neni nutna. Q\

Zpusob a cesta podani K
Pouze epilezionalni podani. )
Navod Kk pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku pred podanim viz boeng:

Podle druhu chirurgického zakroku, mista a velikosti a z3 ti krvaceni lze pouzit jeden
z nésledujicich zptisobt aplikace ptipravku Raplix.a’:

R T *
Pfima aplikace v kombinaci se zelatinovou houboty,
Prések se aplikuje pfimo z lahvicky na krvacejici ovrch a poté se aplikuje zelatinova houba upravena
do vhodné velikosti s ozna¢enim CE a pom%kri i gazy se provadi manualni komprese.

Aplikace prasku nejprve na 2elatinovg% u

Prések se aplikuje pfimo z lahvick z€latinovou houbu s ozna¢enim CE namocenou ve
fyziologickém roztoku a poté naﬁ{be‘j ici povrch. Pti pouziti navlhéené zelatinové houby musi byt
tenka vrstva piipravku Rapfi ovana nejdiive na houbu a poté na krvacejici povrch.

o
Aplikace nastiikem po \plikaéniho zafizeni RaplixaSpray a Zelatinové houby
Vyjméte lahvicky a ap ni zafizeni RaplixaSpray z obalu tak, abyste zachovali jejich sterilitu.
Ptipojte aplikacnizafizen? RaplixaSpray k regulatoru tlaku RaplixaReg a zaroven k pfisunu
medicinélnibo% O2 (doporucuje se aplikace pomoci COz: piipravek Raplixa lze pouzit také s
medicinéld@ chem) s tlakem nastavenym na 1,5 bart (22 psi).

)
Drzte l@ku ve svislé poloze, jemné ji protfepte a odstrante hlinikovy uzaveér a pryzovou zatku.

Nasad*e lahvicku s praskem na aplikacni zafizeni RaplixaSpray tak, Ze aplika¢ni zatizeni otocite nad
lahvickou, ktera je ve svislé poloze, a lahvicku zatlacite do aplikacniho zatizeni.

Pouzijte aplikacni zafizeni RaplixaSpray k nasttiku prasku na krvacejici povrch a poté aplikujte
zelatinovou houbu (viz navod K pouziti aplika¢niho zafizeni RaplixaSpray a zelatinové houby).
Ptipravek musi byt aplikovan béhem 2 hodin po nasazeni lahvicky na aplikacni zatizeni.

Aplikaéni zafizeni RaplixaSpray se dodava s ptipevnénou neohebnou tryskou. Tuto trysku lze vyménit
za flexibilni trysku v zavislosti na zamysleném pouziti a potiebach chirurga.

Doporucuje se, aby byl pfipravek Raplixa aplikovan pouze pomoci stlaceného COz, aby se predeslo
potencialné Zivot ohrozujici vzduchové embolii. Piipravek Raplixa miize byt pouzit také s
medicinalnim vzduchem (viz body 4.4 a 6.6).




4.3 Kontraindikace

Znéma hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pripravek Raplixa se nesmi aplikovat intravaskularné.

Ptipravek Raplixa se nesmi aplikovat nastiikem pii endoskopickych ¢i laparoskopickych zakrocich.
Piipravek Raplixa se nesmi pouzivat jako tkanové lepidlo k fixaci zaplat.

Piipravek Raplixa se nesmi pouZzivat jako tkanové lepidlo k intestindlni aplikaci (gastrointestinalni
anastomozy).

Nepouzivejte piipravek Raplixa k 1é¢bé zavazného tepenného krvaceni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouziti a aplikace @Q

Pouze k epilezionalnimu podéani. Nepouzivejte intravaskularné. Pii pouziti vstiebatelné zel
houby se fid’te ndvodem k pouziti vstiebatelné zelatinové houby.

Pripravek Raplixa (a zelatinova houba) se nesmi pouZzivat na kontaminovana mista @nebo
Vv piitomnosti aktivni infekce. K

Intravaskularni aplikace \6

V piipadé netimysIné intravaskularni aplikace mize dojit k tromboemboli omplikacim s
ohroZenim Zivota.

S
Vzduchova nebo plynova embolie
Pti pouziti nastiikovych zatizeni s tlakovym regulatorem pro aflikaci fibrinového lepidla /
hemostatickych ptipravki doslo k zivot ohrozujici vzducho o plynové embolii. Zda se, ze tato
ptihoda souvisi s pouzitim nastiikovych zatfizeni pti vys ¢z doporuceném tlaku a/nebo v tésné

blizkosti povrchu tkang. Riziko se obvykle zvySujedpokudjsou fibrinova lepidla aplikovana nastfikem
pomoci vzduchu namisto CO, a proto jej nelzey pii pouziti piipravku Raplixa.

Pted aplikaci ptripravku Raplixa je potieba zajisti atecnou ochranu (zakryti) ¢asti ptiléhajicich k
mistu, které ma byt oSetfeno, aby se zabratildlnechi®né adhezi ostatnich tkani. P¥ipravek Raplixa se
smi aplikovat nasttikem pouze v piipade je mozné presné odhadnout vzdalenost nasttikového
zatizeni od tkané. Vzdalenost od tkanA musi byt v rozmezi doporu¢eném vyrobcem (tlak a
vzdalenost viz tabulka v bodé 6. 6)

kyslikem a koncentrace @ nci vydechu, protoze je zde moznost vyskytu vzduchové nebo
plynové embolie.
Pfi pouzivani pf‘i(%avn sek s timto vyrobkem je tieba fidit se ndvodem k pouziti trysek.

Pfi nastiiku pfipravku Rap gle ba monitorovat zmeny krevniho tlaku, tepové frekvence, saturace

vaersenzitivnl’
Podobné Jgk mych piipravkl obsahujicich proteiny miize dojit ke vzniku hypersenzitivnich reakci
alerglckehq . Pfiznaky hypersenzitivnich reakci mohou zahrnovat koptivku, generalizovanou

na hrudi, dusnost, hypotenzi a anafylaxi. Pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, aplikace

k per
amzité prerusena.

0
pr1 ¢ Soku je nutno dodrzovat standardni 1ékatské postupy pro 1é¢bu Soku.

Ptenosni infekéni Cinitelé

Standardni opatieni zabranujici pienosu infekce v souvislosti s pouzivanim léCivych ptipravkil
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darct, testovani jednotlivych odebranych davek
krve a plazmy ke stanoveni specifickych markeri infekce a zafazeni uc¢innych vyrobnich postupt k
inaktivaci/odstranéni virti. Pfes vSechna tato opatfeni nemtize byt moznost prenosu infek¢nich Cinitel
pfi podavani IéCivych pripravkl vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucena, coz platii v
piipadé dosud neznamych nebo novych viri a jinych patogent.

Provadéna opatfeni jsou povazovana za ucinna v piipadé obalenych vird, jako je lidsky virus
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV).




Omezenou u¢innost mohou mit tato opatfeni u neobalenych virt, jako je HAV a parvovirus B19.
Infekce parvovirem B19 miize mit vazné nasledky u t€hotnych Zen (fetalni infekce) a u jedincti se
snizenou funkci imunitniho systému nebo se zvysenou erytropoézou (napiiklad hemolyticka anémie).

Jiné

Ptipravek Raplixa byl zkouman u pacientt, ktefi podstoupili operaci patete, cévni chirurgicky zakrok,
operaci mekkych tkani a resekci jater. ZkusSenosti s pouzitim piipravku Raplixa aplikovaného
nastiikem pomoci aplika¢niho zafizeni RaplixaSpray v cévni chirurgii jsou omezené.

Nejsou k dispozici nalezité idaje k pouziti tohoto ptipravku k lepeni tkani, pti neurochirurgii,
podavani pomoci endoskopu k 1é¢bé krvaceni nebo k pouziti pii gastrointestinalnich anastomozach.

Pti kazdé aplikaci ptipravku Raplixa pacientovi diirazné doporucujeme zaznamenat nazev a Cislo Sarze

pripravku tak, aby bylo mozné zpétné piifadit k pacientovi Cislo pouzité Sarze. Q
!

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce !@'

Nebyly provedeny zadné studie interakci. O

Ptipravek Raplixa miize byt denaturovan kontaktem s roztoky obsahujicimi alko% d nebo tézké
kovy (napf. antiseptické roztoky). Pfed aplikaci je tfeba tyto latky odstranit wn@m né mozné mife.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni @Q
o«

Tchotenstvi a kojeni
Reprodukeni studie ptipravku Raplixa na zviratech nebyly provﬁw. Bezpecnost pouziti ptipravku

Raplixa béhem téhotenstvi a kojeni nebyla ovétena v kontrolg h klinickych studiich.
Ptipravek nema byt podavan t€éhotnym a kojicim Zenam.

Studie fertility nebyly provedeny. ,‘<l/

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluI%L%j e

Neni relevantni. A@

4.8 Nezadouci ucinky K@'
a

Souhrn bezpecnostniho ﬁ&%&
Hypersenzitivita ¢i aler, &

ce (které mohou zahrnovat angioedém, paleni a bodani v misté
aplikace, bronchospas@ zimnici, zrudnuti, generalizovanou koptivku, bolesti hlavy, koptivku,
hypotenzi, Ietargi' auzew, neklid, tachykardii, tlak na hrudi, brnéni, zvraceni, dusnost) se mohou
vyskytnout v 0j ych piipadech u pacientti, kterym byla podana fibrinova tkanova lepidla /
hemostatilga: eakce se rozvinuly v zavaznou anafylaxi. Mohou byt zaznamenany zejména tehdy,
pokud je pii ek aplikovan opakované, nebo pokud je podavan pacientiim, o nichz je znamo, ze jsou
pfecitli@\a urcité slozky pripravku.

Vevyl}'mh ptipadech mtize dojit k vytvofeni protilatek proti slozkam fibrinového tkanového
lepidla / hemostatik.

Neumyslna intravaskularni aplikace pripravku mize vést k tromboembolické piihodé a k
diseminované intravaskularni koagulaci (DIC), pficemz existuje rovnéz riziko vzniku anafylaktické
reakce (viz bod 4.4).

Pti pouziti nastfikovych zafizeni s tlakovym regulatorem pfi aplikaci fibrinového lepidla doslo k Zivot
ohrozujici vzduchové nebo plynové embolii. Zda se, ze tato ptihoda souvisi s pouzitim néstfikovych
zafizeni pfi vy$8im nez doporuceném tlaku a/nebo v t€sné blizkosti povrchu tkané. Riziko se obvykle
zvySuje, pokud jsou fibrinova lepidla aplikovana nastfikem pomoci vzduchu namisto CO,, a proto jej
nelze vyloucit pii pouziti pfipravku Raplixa.



Informace o bezpecnosti v souvislosti s pfenosnymi agens jsou uvedeny v bod¢ 4.4.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

Trida organovych systémui Casté (> 1/100 az < 1/10)
Celkoveé poruchy a reakce v mist€ aplikace nespavost
pruritus

Hlé8eni podezieni na nezddouci ucinky

HI4aseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv Q
Srobarova 48 @»

100 41 Praha 10 !
Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek O

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovam musi byt pacienti pecliveé sledovani z hlediska ';mek ¢i ptiznakt

nezadoucich uc¢inkd a je tieba zahajit symptomatickou 1é¢bu a provést p -' j opatfeni.
, R

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI Q\

5.1 Farmakodynamické vlastnosti @

Farmakoterapeuticka skupina: lokalni hemostatlka-}ct/ir%)statika

ATC kaod: B02BC30 .

Mechanismus uéinku \

Fibrinadhezni systém spousti posledni fa, ¥ologického srazeni krve. Pfeména fibrinogenu na fibrin
nastava $tépenim fibrinogenu na ﬁbri% mery a fibrinopeptidy. Fibrin-monomery agreguji a
vytvaieji fibrinovou srazeninu. Fa Ia, cozZ je trombinem aktivovany faktor XIII, vytvari
fibrinovou sit’. lonty vapniku ]sc\ bné jak pro pfeménu fibrinogenu, tak k propojeni fibrinu do
sité.

S postupujicim hojeni se them plazminu zvySuje fibrinolyticka aktivita a za¢ne dochazet k
degradaci fibrinu na fi egradacni produkty.

Klinické studie s piipraviRem Raplixa prokazujicim hemostazu byly provedeny u pacientd, ktefi
podstoupili gperact Pétere (n = 146), cévni chirurgicky zakrok (n = 137), resekei jater (n = 158) a
operac1 mﬂ ani (n = 125).

V EU I@)rovedeny klinické studie se zelatinovou houbou Spongostan s ozna¢enim CE. Krvaceni

Y W mistech aplikace bylo mirné az stfedné zavazné. Konvenéni chirurgické metody, jako napf.
suturd¥ligace a kauterizace, byly neti¢inné ¢i nepraktické. Kombinace pfipravku Raplixa a Zelatinové
houby snizila stfedni dobu dosazeni hemostazy v cilovych mistech aplikace az o 2 minuty v porovnani
S pouzitim samotné Zelatinové houby.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s
ptipravkem Raplixa u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é¢bé krvaceni vzniklého
nasledkem chirurgického zakroku v souladu s Planem pediatrického vyzkumu (PIP), ve schvalené
indikaci (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti




Piipravek Raplixa je uréen pouze K epilezionalnimu podéani. Intravaskularni podani je
kontraindikovano. Intravaskularni farmakokinetické studie nebyly z tohoto dtivodu u lidi provadény.
Fibrinova tkanova lepidla / hemostatika jsou metabolizovana stejnym zptisobem jako endogenni fibrin,
tedy fibrinolyzou a fagocytdzou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢lovéka na zadklad€ konvencnich
farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po opakovaném podavani a genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek §

trhelhal_(cﬁizal ] OA
chlorid vapenaty K

lidsky albumin

chlorid sodny . é\'
natrium-citrat \
arginin-hydrochlorid @Q

6.2 Inkompatibility ) K

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tent@vy pfipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

*
*
3 roky N\
Doba pouzitelnosti po otevieni: Po otevfen@ék ma byt pripravek Raplixa aplikovan béhem 2
hodin.

6.3 Doba pouZitelnosti %Q

6.4  Zvlastni opati‘eni pro ucho@i

Uchovavejte lahvicku v Mg, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Podminky pro uchovav &o nim otevieni lé¢ivého pfipravku jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.
bs;\ baleni

Uchovavejte pfti teploté me‘zi %& az+25°C.

6.5 Druhoballigo
Jedna lahxja@lo pu D) s pryZovou zatkou a hlinikovym / plastovym odtrhovacim vickem
obsahuje g a2 gprasku.

Obsah bateni
BaletObsahujici 1 lahvicku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Pripravek Raplixa je pfedem namichana smés trombinu a fibrinogenu ve formé suchého praskového
fibrinového lepidla k okamzitému pouziti dodavana ve sklenéné lahvicce, ktera obsahuje 0,5, 1 nebo

2 g ptipravku Raplixa, ktery se aplikuje na krvacejici oblast, ktera ma byt chirurgicky oSetfena, ptimo
z lahvicky nebo pomoci aplikaéniho zatizeni RaplixaSpray. Piipravek Raplixa musi byt uchovavan pii
kontrolované pokojové teploté. Vnéjsi hlinikovy obal Ize otevtit v nesterilnich podminkach. Lahvicku
je nutno otevfit ve sterilnich podminkach.



Existuji tii zpusoby aplikace: pfima aplikace piipravku Raplixa na krvacejici tkan, po které nasleduje
aplikace Zelatinové houby, nebo aplikace pfipravku Raplixa nejprve na zelatinovou houbu a aplikace
zelatinové houby na krvacejici tkan nebo aplikace prasku Raplixa pomoci aplika¢niho zatizeni
RaplixaSpray, po které nasleduje aplikace Zelatinové houby.

Pted aplikaci ptipravku Raplixa je tfeba povrch rany osusit standardni technikou (napft. pferusovanou
aplikaci kompresnich obvazii, pomoci tampontl nebo odsavacich zafizeni).

Ptipravek je nutné aplikovat pouze podle pokynti a s pomoci prostiedkii doporucenych pro tento
pripravek.

Vychozi mnozstvi ptipravku aplikovaného na zvolenou anatomickou oblast nebo cilovy povrch by
m¢élo byt natolik dostate¢né, aby jim byla zcela pokryta urcena plocha tenkou vrstvou piipravk
Raplixa, ktera se poté pokryje vstiebatelnou Zelatinovou houbou (namocenou ve fyziologicks LQ
roztoku). V ptipade€ potieby lze aplikaci opakovat. A

&' zafizeni
edicinalnimu
u ve svislé poloze,

Pouziti aplikacniho zafizeni RaplixaSpray

Vyjmeéte lahvicku a aplikacni zafizeni z obalu pii zachovani sterility. Ptipojte apl
RaplixaSpray k regulatoru tlaku RaplixaReg nebo regulatoru tlaku CO- a zarov
vzduchu nebo ptisunu CO; s tlakem nastavenym na 1,5 bard (22 psi). Drzt
jemng ji protfepte a odstrante hlinikovy uzaveér a pryzovou zatku.

Nasad’te lahvic¢ku s praskem na aplikacni zafizeni RaplixaSpray tak, z&ozpraéovaé otocCite nad
lahvickou, ktera je ve svislé poloze, a lahvicku zatlacite do apli Mo zatizeni. Vzdalenost pii
aplikaci pripravku RaplixaSpray nastfikem musi byt v rozmez@oméeném vyrobcem aplika¢niho
zatizeni, tedy nejméné€ 5 cm od povrchu tkan€.

nastiikem je tfeba provést pouze za pouziti prishfs dodaného s aplika¢nim zafizenim a tlak nesmi
piekrogit 1,5 bard (22 psi). \

Ptipravek je tfeba aplikovat béhem 2 hod'@.&sazeni lahvicky na aplika¢ni zatizeni. Aplikacni
zatizeni RaplixaSpray se dodava s pii u neohebnou tryskou. Tuto trysku lze vyménit za
flexibilni trysku v zavislosti na zam#glén€ém pouziti a potiebach chirurga.

Doporucuje se, aby byl ptiprave a aplikovan pomoci stlaceného COz, aby se predeslo
potencialné zZivot ohroiuji(ii v, ové embolii. Pfipravek Raplixa lze pouzit také s medicinalnim

vzduchem. Viz bod 4.4..4 \

Tlak by se mél pohybovat v rozmezi doporuéenémw&l ProFibrix. Aplikaci ptipravku Raplixa
\Ua

Pfi nastiiku pﬁpravkuxa je tteba monitorovat zmény krevniho tlaku, tepové frekvence, nasyceni
kyslikem a koncehthace 80O, na konci vydechu, protoze je zde moznost vyskytu vzduchové nebo
plynoveé emlgoli

23,
Operage Cﬂ’ouiité Pouzité Pouzity Doporucena Doporuceny
@ nastfikova trysky tlakovy vzdalenost od tlak nastfiku
\N souprava aplikatoru regulator cilové tkané
Otevidfia 1 1 nebo 2 RaplixaReg | 5cm 1,5 barti (22 psi)
operace

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
College Business & Technology Park

Cruiserath




Blanchardstown

Dublin 15

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/1/14/985/001
EU/1/14/985/002
EU/1/14/985/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE Q

Datum prvni registrace: 19. bfezna 2015 !

10. DATUM REVIZE TEXTU \




PRILOHA II \

VYROBCI BIQLOGICKYCH LECI ?’LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTE 741

)
PODMINKY NEBO 0MF.Z®YDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY @)AVKY REGISTRACE

POUZIVANI L& EHO PRIPRAVKU

\\
4{\Q

PODMINKY NEB§ EZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE

s ’\A‘*Q

\/Q
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A.  VYROBCI BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcti biologickych 1é¢ivych latek
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Némecko

CSL Behring GmbH
Goerzhaeuser Hof 1
35041 Marburg (Stadtteil Michelbach)

Némecko ) Q

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Nova Laboratories Limited A
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, O
Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, 5\&

Velké Britanie .
N

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI @ b

!
Vydej 1écivého pripravku je vazan na 1ékatsky predpis s omezwdz priloha I: Souhrn udaji o

ptipravku, bod 4.2).

n
Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude ﬁkﬁq@pouéténi Sarzi provadet néktera statni laboratof
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

° Uredni propousténi Sarzi

C. DALSI PODMINKY A POZ@(Y REGISTRACE

° Pravidelné aktualizovanﬁ@:'y o bezpecnosti
)

Pozadavky pro predkladani deln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1€¢ivy piipravek
jsou uvedeny v sezna ren¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/ 83(ES ¢koli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro

1é¢ivé pripravky.
*

X
D. R \r\|}<\( NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
ZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

° lan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni pozadované €innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

] pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

11



. DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim ptipravku Raplixa v jednotlivych clenskych statech se musi drzitel rozhodnuti o
registraci dohodnout s narodnim kontrolnim ifadem na obsahu a formatu vzdélavaciho programu,
véetné komunikaénich prostiedku, zptisobu distribuce a jakychkoli jinych aspekt programu.

Vzd¢lavaci program je uréen ke zvyseni povédomi o rizicich vzduchové a plynové embolie
v souvislosti s pouzitim aplika¢niho zatizeni Raplixa a poskytnuti navodu ke spravnému pouziti
regulatort tlaku.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde byl piipravek Raplixa uveden
na trh, obdrzeli vSichni zdravotnici, ktefi budou pouzivat ptipravek Raplixa, tyto vzdélavaci ma&ﬁly:

. souhrn udaji o ptipravku (SmPC) b

. ptirucka pro zdravotniky A

Ptirucka pro zdravotniky musi obsahovat informace o téchto klicovych prvcich: QO

° riziko vzniku Zivot ohrozujici vzduchové nebo plynové embolie v pfi[lad“ vné aplikace
ptipravku \

° pouziti stlaceného CO; namisto stlaceného vzduchu

° pouziti aplika¢niho zatizeni Raplixa pouze pfi oteviené operaci @% endoskopické operaci

° pouziti spravného tlaku (nesmi prekrocit 1,5 barti nebo 22 psi) ayzdalenosti od tkdn€ nejméne
5 cm od povrchu tkang

. potteba osuseni rany pomoci standardnich postupti (n
obvazil, pomoci tamponti nebo odsavacich zafizeni pouzitim pfipravku
° potieba peclivého monitorovani krevniho tlaku, t&gowve frekvence, nasyceni kyslikem a

koncentrace CO; na konci vydechu pro pii oznosti vyskytu plynové embolie béhem
aplikace ptipravku

>
. pouziti vhodného regulétoru/regulétgq" v S&du s doporucenimi vyrobce a ndvodem k pouziti

%,
&
J{Q
'*Q
J ’\A

\/Q)

Sovanou aplikaci kompresnich
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIiBA

N
INFORMACE






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Raplixa tkanové lepidlo, prasek
fibrinogenum humanum / trombinum humanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ ; N
4
Fibrinogenum humanum 79 mg/g A

Trombinum humanum 726 1U/g

\&O

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK N

AN
Pomocné latky: trehal6za, chlorid vapenaty, lidsky albumin, chlorid w@’w\ﬁum-citrét, arginin-

hydrochlorid ‘\
Q

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI M

‘\v
~‘/\>
>
<
1 lahvicka 0,5 g \\
1 lahvicka 1 g \e
1 lahvicka 2 g @

Tkanové lepidlo, prasek

5. ZPUSOB A CESTA/CES[TY®PODANI

J‘\ N
Epilezionalni podani %

Pted pouzitim si pfeétéQ alovou informaci.
‘\5’

4
6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIM©ROHLED A DOSAH DETi
()

\

U%@e mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

15



Uchovavejte pii teploté mezi + 2 °C az + 25 °C.
Po otevieni lahvi¢ky pouzijte béhem 2 hodin.
Sterilni

10.  ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~ |

'

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd @.Q

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irsko A

O

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA . % > |
EU/1/14/985/001 Q\

EU/1/14/985/002

EU/1/14/985/003 ) @

13.  CISLO SARZE &,\
Lot =
0’@
N\
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ 3& h) |
| 15. NAVOD K POUZITI & |
o)

| 16. INFORMACE \W(?‘OVE PisSMU |
NevyZzaduje se - d&(@ni pfijato

*
4

17. JE CNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD ]
2D &arg s jedine¢nym identifikatorem.

v/

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM |

PC:
SN:
NN:

16



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SACEK Z HLINIKOVE FOLIE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Raplixa tkanové lepidlo, prasek
fibrinogenum humanum / trombinum humanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ ; N
4
Fibrinogenum humanum 79 mg/g A

Trombinum humanum 726 1U/g @

O

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trehal6za, chlorid vapenaty, lidsky albumin, Ch|0l’|d S Qum citrat, arginin-
hydrochlorid

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI _ ‘
"
Tkanové lepidlo, prasek . %&
>
1 lahvicka 0,5 g \\
1 lahvicka 1 g \e
1 lahvicka 2 g @
5.  ZPUSOB A CESTA/CESTYPODANI
Epilezionalni podani \Q
Pred pouzitim si prect alovou informaci.
6. OZORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
OHLED A DOSAH DETI

Uc%m@e mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté mezi + 2 °C az + 25 °C.
Po otevieni lahvicky pouzijte béhem 2 hodin.
Sterilni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

QO

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI R, N
N\

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd O

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Ir%

A

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Al
() o7
EU/1/14/985/001 ' \(0
N\

EU/1/14/985/002

EU/1/14/985/003 @Q
13.  CiSLO SARZE d4 O

Lo Y

]
| 14. KLASIFIKACE PRO V\'(DEQ |

o

[15. NAVODK POUZE‘\Q‘ |

| 16. INFORMAGE VBRAILLOVE PiSMU |

Nevyiad@’@)dnéni prijato.
»O

\/Q)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Raplixa tkanové lepidlo, prasek

2.  ZPUSOB PODANI

PN
) \\
Epilezionalni podani : @»

3.  POUZITELNOST x\*~

EXP ‘\%"

‘?) b
4. CISLO SARZE 1,

O
Lot @Q

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OB4EM NEBO POCET

*

\V
059 \
1g %
26 <
fibrinogenum humanum 79 mg/g A

trombinum humanum 726 1U/g @

4 ‘A
6. JINE "(\%
N

J ’\A‘*Q

\/Q
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Piibalova informace: informace pro pacienta

RAPLIXA tkanové lepidlo, prasek
fibrinogenum humanum / trombinum humanum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, léké‘
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, Q
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4. O

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Raplixa a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Raplixa
Jak se ptipravek Raplixa pouziva K
Mozné nezadouci u¢inky '
Jak ptipravek Raplixa uchovévat \
Obsah baleni a dalsi informace @Q
1. Co je pripravek Raplixa a k ¢emu se pou Q

*

Léciva latka fibrinogen je koncentrat srazlivého p\éinu a druha 1éc¢iva latka trombin je enzym, ktery
N‘E& d

o~ wphE

zpisobuje, Ze se srazlivy protein spojuje, p chazi k tvorbé hemostatické zatky.

Ptipravek Raplixa se aplikuje béhem ickych zakrokt ke zmirnéni krvaceni a mokvani béhem
operace a po operaci u dospélych. @ inaci se zelatinovou houbou se ptipravek Raplixa nanese ¢i
aplikuje nasttikem na fezanou tkdn, &de vytvoti vrstvu, kterd podporuje zéstavu krvaceni.
'
o

2. Cemu musite VQ t pozornost, neZ zacnete pripravek Raplixa pouZivat

N O, | .

epouZivejte pr vek Raplixa

- jestlizg jst§alcneicky(a) na lidsky fibrinogen, lidsky trombin nebo na kteroukoli dalsi slozku

Np vku (uvedenou v bodé¢ 6).

cévy.

ehdoskopickych zakrocich (zékroky, pfi kterych se pouziva endoskop k vysetieni vnitinich
Vanﬁ) nebo laparoskopii.

- ako tkanové lepidlo pro fixaci zaplat.

- - jako tkanové lepidlo k intestinalni aplikaci (gastrointestinalni anastomozy).

- pfi silném tepenném krvéceni.

Upozornéni a opatieni

o Kdyz je ptipravek Raplixa béhem operace podavan, chirurg musi dbat na to, aby ptipravek
aplikoval pouze na povrch tkané. Ptipravek Raplixa nesmi byt vstfikovan do cév, protoze by
doslo ke vzniku srazenin a k ohrozeni Zivota.

o Zastaveni krvaceni pomoci ptipravku Raplixa bylo prokdzano pouze pii operaci provadéné
fezem (oteviend operace).
o Ptipravek Raplixa se aplikuje v tenké vrstve. PiiliS silnd srazenina miZe nepfiznivé ovlivnit

ucinnost piipravku a proces hojeni rany.
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Pti pouziti nastiikovych zatizeni s tlakovym regulatorem pro aplikaci fibrinového lepidla doslo

k vyskytu zivot ohrozujicich pfihod. K témto piihodam dochazi pii vstupu vzduchu nebo jedné ¢i vice
vzduchovych bublin do zily nebo tepny, kde poté dochazi k jejich ucpani. Tento jev se nazyva
vzduchovéa nebo plynova embolie. Zda se, ze tato piihoda souvisi s pouzitim nastiikovych zatizeni pti
vy$§im nez doporuc¢eném tlaku a/nebo v té€sné blizkosti povrchu tkdné€. Riziko se obvykle zvySuje,
pokud jsou fibrinova lepidla aplikovana nastfikem pomoci vzduchu namisto CO, a proto jej nelze
vyloucit pfi pouziti pfipravku Raplixa. Aplikacni zatizeni pfipravku Raplixa (RaplixaSpray) se smi
pouzit v ptipadech, kdy je mozné piesné odhadnout vzdéalenost nastiiku.

Pti aplikaci pripravku Raplixa pomoci aplikacniho zafizeni je nutné dodrzet rozsah tlaku doporuceny

vyrobcem aplikacniho zatizeni. Pti aplikaci nastfikem navic dodrzujte doporuc¢enou vzdalenost. Pii

nastiiku pripravku Raplixa bude sledovana bezpe¢nost, protoze je zde moznost vyskytu vzduchg®é
nebo plynové embolie. Aplikaéni zatizeni a ptidavna tryska jsou dodavany s navodem k potzsi Ntery
je tieba presné dodrzovat.

. Okoli mista aplikace je tfeba ochranit, aby se zajistilo, ze ptipravek Raplixa bud, ovan
pouze na povrch uréenych oblasti.

o Jsou-li 1é¢ivé pripravky vyrabéné z lidské krve nebo plazmy, musi byt uéin&&%r
aby se zabranilo ptenosu infekci na pacienty. Tato opatieni zahrnuji pecliaryy
plazmy, aby bylo zajisténo vylouceni téch, u nichz je riziko infeket,
jednotlivych odebranych davek a plazmy na pfiznaky virt/infekci 1 téchto pripravka
pouzivaji pii zpracovani krve a plazmy také postupy, které mo naktivovat nebo
odstranit. Pies vSechna tato opatieni nemtize byt moznost pfen& infekce pfi podavani 1éka
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucena, geg plati i v ptfipadé dosud neznamych
nebo novych virt ¢i jinych druhi infekei. @

¢ita opatieni,
ér darcu krve a
7 testovani

Opatteni uplatiiovana pti vyrobé¢ fibrinogenu a trombim@ povazovana za u¢inna v pfipade lipidem
obalenych virt, jako je HIV (virus lidské imunodefgience), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C.
Omezenou G&innost mohou mit tato opatteni u néabalgiych virti, jako je virus hepatitidy A a
parvovirus B19 (zptisobujici patou nemoc). Infek®g parvovirem B19 mize mit vazné nésledky u
téhotnych Zen (fetalni infekce) a u jedinci izendu funkci imunitniho systému nebo s nékterym z
typti chudokrevnosti (napf. srpkovita ané bo hemolyticka anémie).

Pti kazdé aplikaci ptipravku Rapli %entovi dirazn€ doporucujeme zaznamenat nazev a Cislo Sarze
ptipravku za ucelem vedeni zazn§m@® pouzitych Sarzich.

” Lo '
Déti a dospivajici o \u
Bezpecnost a u¢innost pipgav aplixa nebyla zkoumana u déti.

Dalsi 1é¢ivé priprayky a‘pripravek Raplixa
Informujte syéhd\lckare nebo I¢karnika o vSech lécich, které uZivate, ktere jste v nedavné dob¢
uzival(a) e ¢ mozna budete uzivat.

)
Téhot i a kojeni
Piipravek Raplixa se nesmi pouzivat v t€hotenstvi a béhem kojeni. K dispozici nejsou dostatecné
GdajeWkajici se konkrétniho rizika spojeného s pouzitim p¥ipravku Raplixa béhem téhotenstvi nebo
kojeni.
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

3. Jak se pripravek Raplixa pouZiva
Ptipravek Raplixa smi pouzivat pouze zkuseni chirurgové, kteti absolvovali $koleni pro jeho pouziti.

Osettujici chirurg aplikuje pfipravek Raplixa béhem chirurgického zakroku.
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Pted aplikaci pfipravku Raplixa je tieba povrch rany osusit standardni technikou (napf. pferusovanou
aplikaci kompresnich obvazii, pomoci tamponti nebo odsavacich zatizeni).

Existuji tfi zptsoby aplikace piipravku Raplixa:

- Aplikace pFipravku Raplixa ptimo z lahvi¢ky na krvacejici misto, po které nasleduje aplikace
zelatinové houby.

- Aplikace z lahvi¢ky na navlhéenou Zelatinovou houbu a poté na krvacejici misto.

- Tteti metoda spociva v aplikaci pfipravku Raplixa na krvacejici misto pomoci doporuc¢eného
aplika¢niho zafizeni, po které nasleduje aplikace zelatinové houby.

Pouzité mnozstvi pfipravku Raplixa zavisi na plose tkané, kterd ma byt v pribchu operace osetfena, a
mnozstvi ztraty krve. Pti aplikaci pfipravku Raplixa pfimo na krvacejici oblast, kterd ma byt
chirurgicky oSetena, pouZijte tenkou vrstvu tak, aby se zcela pokryla krvacejici/mokvajici oblagt:
Pokud aplikace jediné vrstvy piipravku Raplixa k zastaveni krvaceni nepostacuje, je mozné aQ

druhou vrstvu. !

P1i aplikaci piipravku Raplixa pomoci doporuc¢eného aplika¢niho zatizeni musi I¢€kaj zet rozsah
tlaku a vzdalenosti od tkané doporuceny vyrobcem: K

Operace Pouzita Pouzité Pouzity Dopo Doporuceny
nastiikova trysky tlakovy %od tlak nastfiku
souprava aplikatoru regulator

Oteviena 1 1 nebo 2 RaplixaReg ¢ 1,5 bari

operace ,\\ (22 psi)

A

Pfi nasttiku ptipravku Raplixa je tfeba monitorovat zmén @n o tlaku, tepové frekvence, nasyceni
kyslikem a koncentrace CO- na konci vydechu, protoieé@ moznost vyskytu vzduchové nebo

plynové embolie. J/l/
L 2
* \
4, MoZné nezadouci ucinky @

Podobné¢ jako vSechny 1éky muize mi A pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. ®

Fibrinova tkafiova lepidla g &: vzacnych piipadech (az 1 pacient z 1000) vyvolat alergickou
reakci. V ptipadé, Ze by N alergicka reakce vyskytla, mohl(a) byste mit n¢ktery z nésledujicich
ptiznaki: kozni vyrazk vka, tlak na hrudi, zimnice, zrudnuti, bolest hlavy, nizky krevni tlak,
letargie, nevolnost, ne zrychlend srde¢ni frekvence, brnéni, zvraceni nebo dusnost. V ptipade, ze u
Vés dojde k vyskytijaky®hkoli piiznaku, jako napiiklad zvraceni krve, stolice s pfimési krve,
piitomnost lgr\%e ni drenazni trubici, otok nebo diskolorace kiize koncetin, bolest na hrudi a
dusnost a/s ¢koli jiné piiznaky spojené s chirurgickym zakrokem, obrat’te se neprodlené na
svého ]‘éka@o chirurga.

Je'tgvneéZmozné, Ze by se u Vas mohly vytvofit protilatky proti proteinim obsazenym v pfipravku
RapliX, které by mohly mit neptiznivy vliv na srazeni krve. Vyskyt tohoto typu piihody neni zndm
(z dostupnych udajii nelze urcit).

Dale byly hlaseny také tyto vedlejsi ucinky:

Casté vedlejsi Gi¢inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 osob):

o svédeéni

o porucha spanku

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muiizete hlasit také ptimo prostiednictvim
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Raplixa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku. Pripravek Raplixa je

tteba pouzit béhem 2 hodin po otevieni lahvicky.

Uchovavejte lahvicky s praSkem piipravku Raplixa pfi teploté od 2 °C do 25 °C. '
Nepouzivejte ptipravek Raplixa, pokud je uzavér na lahvicce poruseny. !@'
6. Obsah baleni a dalsi informace \$

9
Co pripravek Raplixa obsahuje \
- Lécivymi latkami jsou fibrinogenum humanum a trombinum hu @skané z plazmy.

Slozeni pripravku Raplixa v jednom gramu prasku je uvedeno v tﬁbu&c. 1.

Tabulka ¢. 1: SloZeni pripravku Raplixa (v jednom rasku)

Slozka Cilové mnozZstvi _ \AZgiroj Funkce
lidsky fibrinogen 79 mg/g LINska plazma 1é¢iva latka
lidsky trombin 726 1U/g 44 Ndska plazma 1¢¢iva latka

L J

*

- Dalsimi slozkami jsou trehaldza, chlori V%aty, albumin, chlorid sodny, natrium-citrat,
arginin-hydrochlorid.

Jak pripravek Raplixa vypada a co@je toto baleni
Ptipravek Raplixa je pfedem nami erilni bily suchy prasek k okamzitému pouziti dodavany
v lahvi¢ce obsahujici bud’ 0,5 g, g@ebo 2 g.

!

N&a vyrobce

Drzitel rozhodnutio r
Drzitel rozhodnuti o regisitaci

Mallinckrodt Pharmac als Ireland Ltd

College Business &\Techihology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irsko

>

Vyrobce S A

Nova Lggbdgatdries Limited

Martin @se, Gloucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Velka Britanie

A%

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 12/2016.

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Raplixa je pfedem namichana smés trombinu a fibrinogenu ve forme suchého praskového
fibrinového lepidla k okamzitému pouziti dodavana ve sklenéné lahvicce, ktera obsahuje 0,5 g, 1 nebo
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2 g piipravku Raplixa. Pripravek Raplixa se aplikuje na krvacejici oblast, ktera ma byt chirurgicky
oSetfena, piimo z lahvicky nebo pomoci aplikaéniho zafizeni RaplixaSpray nebo na navlh¢enou
zelatinovou houbu, ktera se poté aplikuje na krvacejici oblast, ktera ma byt chirurgicky osetiena.
Ptipravek Raplixa a aplikacni zafizeni je tieba uchovavat pii kontrolované pokojové teploté.

Pted aplikaci ptipravku Raplixa je tfeba povrch rany osusit standardni technikou (napft. pferusovanou
aplikaci kompresnich obvazii, pomoci tamponti nebo odsavacich zafizeni).

Pfi manipulaci a pouZzivani zelatinového houby se fid'te navodem vyrobce v pfibalové informaci
dodané se zelatinovou houbou.

Pozadovana davka ptipravku Raplixa podle velikosti krvacejiciho povrchu, ktery je tieba oSetfit, je
uvedena v tabulce:

Maximalni ploSny obsah Maximalni ploSny obsah Velikost 1
Prima aplikace z lahvi¢ky Aplikace pomoci aplika¢niho pripravku ixa
zarizeni RaplixaSpray
25 cm? o0 cm? . @ g
50 cm? 100 cm? A\ 1g

*
Aplikace vyssich davek az 4 g (vCetné opétovné aplikace a 1écby vice nez j Qécejici oblasti)
mize byt nutna.

Podle druhu chirurgického zakroku, mista a velikosti a zéwainosﬂ{r&eni 1ze pouzit jeden
z nésledujicich zptisobt aplikace ptipravku Raplixa: Q

Piima aplikace v kombinaci se Zelatinovou houbou
Prések se aplikuje pfimo z lahvicky na krvacejici povre té se aplikuje Zelatinova houba upravena
do vhodné velikosti s ozna¢enim CE a pomoci ste il gdzy se provadi manualni komprese.

* \
Aplikace prasku nejprve na Zelatinovou ho bN
oubu s ozna¢enim CE namocenou ve

Prések se aplikuje pfimo z lahvicky na zela
fyziologickém roztoku a poté se aplikuje acejici povrch. Pii pouziti navlhéené Zelatinové houby
musi byt tenka vrstva pripravku Rapli,@ ovana nejdiive na houbu a poté na krvacejici povrch.

Aplikace nastfikem pomoci a_%@fho zaiizeni RaplixaSpray a poté Zelatinové houby
Pripravek Raplixa se aphku] e @\ ziti aplikacniho zatizeni RaplixaSpray.

Vyjméte lahvicku a ap Q i zatizeni RaplixaSpray z obalu tak, abyste zachovali jejich sterilitu.
(i

Ptipojte aphkacn zen? RaplixaSpray k regulétoru tlaku RaplixaReg a zaroven k piisunu
medlcmalnlbo tlakem nastavenym na 1,5 bari (22 psi).

Drzte lg lé Ve svislé poloze, jemné ji protiepte a odstrante hlinikovy uzavér a pryzovou zatku.
ah

NaSad't vicku s praskem na aplikacni zatizeni RaplixaSpray tak, Ze aplikacni zafizeni oto€ite nad
1ahv1 ou, ktera je ve svislé poloze, a lahvic¢ku zatlaCite do aplika¢niho zafizeni.

Pouzijte aplikacni zafizeni RaplixaSpray k nastiiku prasku na krvacejici povrch a poté aplikujte vrstvu
zelatiny (viz navod k pouziti aplika¢niho zatizeni RaplixaSpray a Zelatinové houby).

Ptipravek je nutno aplikovat béhem 2 hodin po nasazeni lahvicky na aplikacni zatizeni.

Aplikaéni zafizeni RaplixaSpray se dodava s ptipevnénou neohebnou tryskou. Tuto trysku Ize vyménit
za flexibilni trysku v zavislosti na zamysleném pouziti a potfebach chirurga.

Pfi pouziti nasttikovych zafizeni s tlakovym regulatorem pro aplikaci fibrinového lepidla doslo k zivot
ohrozujici vzduchové nebo plynové embolii. Zda se, ze tato ptihoda souvisi s pouzitim nastfikovych
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zafizeni pii vy$§im neZz doporuceném tlaku a/nebo v tésné blizkosti povrchu tkané. Riziko se obvykle
zvysuje, pokud jsou fibrinova lepidla aplikovana nastiikem pomoci vzduchu namisto CO2, a proto jej
nelze vyloucit pii pouZiti pfipravku Raplixa.

Doporucuje se, aby byl pfipravek Raplixa aplikovan nastiikem pomoci stla¢eného CO,, aby se
ptedeslo potencialng smrtelné vzduchové embolii. Piipravek Raplixa mtize byt pouzit také s
medicinalnim vzduchem.

Pfi nastiiku pfipravku Raplixa je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku, tepové frekvence, nasyceni
kyslikem a koncentrace CO- na konci vydechu, protoze je zde moznost vyskytu vzduchové nebo
plynové embolie.

Pti aplikaci pripravku Raplixa pomoci aplikacniho zafizeni RaplixaSpray je tieba dodrzet rozsah tlaku
doporuceny vyrobcem ProFibrix. Aplikaci ptipravku Raplixa nasttikem je tfeba provést pouze za
pouziti ptislusenstvi dodaného s aplika¢nim zafizenim a tlak nesmi prekrocit 1,5 bart (22 psi).
Vzdalenost pii aplikaci ptipravku Raplixa nastfikem musi byt v rozmezi doporu¢eném V}'WO%Q

aplika¢niho zafizeni, tedy nejméné 5 cm od povrchu tkané. A
P\
Operace Pouzita Pouzité Pouzity Doporucena < woruéeny
nastiikova trysky tlakovy vzdéalenost o Ntlak nastiiku
souprava aplikéatoru regulator cilové tkan f
Oteviena 1 1 nebo 2 RaplixaReg | 5cm N\ | 1,5 bart (22 psi)
operace P
(4
Likvidace ) K
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvi v souladu s mistnimi
pozadavky.

%
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