


vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle
formodedebivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Raplixa veevsklaeberpulver

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING \
Et gram pulver indeholder 79 mg humant fibrinogen og 726 IE humant thrombin. &@
Raplixa fas i tre forskellige styrker: 0,5 gram (39,5 mg humant fibrinogen og 363 IE hum

thrombin), 1 gram (79 mg humant fibrinogen og 726 IE humant thrombin) og 2 gram ( humant
fibrinogen og 1452 IE humant thrombin). &\

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1. O

\
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3. LAGEMIDDELFORM
4

Vevsklaeberpulver

Tart hvidt pulver. Q@
4, KLINISKE OPLYSNINGER \(&

4.1 Terapeutiske indikationer @

Understgttende behandling, hvor kirurgi ndardteknikker ikke er tilstraekkelige til at forbedre
haemostasen. Raplixa skal anvendes ()?ﬂb ation med en godkendt gelatinesvamp (se pkt. 5.1).

Raplixa er indiceret til voksnesal' ar.
4.2 Dosering og admjnj ion

>
Raplixa ma kun anv f erfarne kirurger.
Der skal anvende inesvampe i kombination med Raplixa. Gelatinesvampe er CE-markede og
leveres og pak parat (se brugsanvisningen til den specifikke gelatinesvamp).

Doserin

Mang Raplixa, der skal paferes, og applikationshyppigheden ber altid veere i overensstemmelse
mw rundleeggende kliniske behov hos den pagaldende patient. Den dosis, der skal pafares,

hee

af er af en raekke variabler, der inkluderer, men ikke er begraenset til, typen af kirurgisk indgreb,
starrelsen pa den blgdende overflade, graden af blgdning, den af kirurgen valgte applikationsmetode
og antal applikationer.

Applikation af produktet skal tilpasses individuelt af den behandlende kirurg. I kliniske forsgg
applicerede kirurgen et tyndt lag Raplixa der typisk svarede til doser pa 0,3 g til 2 g. Til visse indgreb,
f.eks. leverresektion, kan der veere behov for stgrre meengder. Den indledende mengde produkt, der
skal pafares et valgt anatomisk omrade eller en maloverflade, skal veere tilstraekkelig til at deekke det
pataenkte applikationsomrade fuldsteendigt med et tyndt lag Raplixa, som derefter daekkes med en
resorberbar gelatinesvamp (veedet i saltvand). Appliceringen kan om ngdvendigt gentages.

Den ngdvendige dosis Raplixa kan variere efter starrelsen pa det omrade, der skal behandles. |
kliniske forsgg blev der pa mindre blgdende omrader (< 10 cm?) i gennemsnit anvendt 0,5 til 1 g. P&
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starre blgdende omrader (10-100 cm2) blev der anvendt 1 til 2 gram. In vitro-test har vist, at 1 g kan
deekke 100 cm? med RaplixaSpray-enheden. Den maksimalt anbefalede maengde Raplixa er 3 gram.

Den ngdvendige dosis Raplixa baseret pa starrelsen af blgdningsomradet, som skal behandles, er vist i
nedenstaende tabel:

Tabel 1:  Ngdvendig dosis Raplixa

Maksimal overflade Maksimal overflade Raplixa,
Direkte applikation fra Applikation med RaplixaSpray pakningsstarrelse
haetteglas
25 cm? 50 cm? 0549
50 cm? 100 cm? 1lg \
Padiatrisk population
Raplixas sikkerhed og virkning hos bagrn og unge under 18 ar er ikke klarlagt. Der forelig@gen
data, og Raplixa anbefales derfor ikke til bgrn og unge. . %
/Eldre

Dosisjustering ikke ngdvendig. 0’\0
Administration @.

Kun til anvendelse pa lasioner.
For instruktioner om anvendelse af laegemidlet far administration,{ . 6.6.

En af folgende applikationsmetoder kan anvendes ud fra ope&ypen samt blgdningens placering,

starrelse og grad: Q
Direkte applikation efterfulgt af gelatinesvamp
Pulveret appliceres direkte fra heetteglasset pa det b de omrade og derefter pa en CE-maerket

gelatinesvamp, som er tilpasset i starrelsen, OE @péfﬂres manuelt tryk med steril gaze.

Applicér farst pa gelatinesvamp N

Pulveret appliceres direkte fra hatteg s%( a en saltvandsfugtet, CE-maerket gelatinesvamp og
appliceres derefter pa blgdningsst ar der anvendes en fugtet gelatinesvamp, appliceres der et
tyndt lag Raplixa pa svampen ummbart far applicering pa blgdningsstedet.

Sprayapplikation med Jpray-enhed efterfulgt af gelatinesvamp
Heetteglasset og Raplix -enheden tages ud af de respektive poser, idet der opretholdes sterilitet.

RaplixaSpray-enhe es pa RaplixaReg-trykregulatoren, hvorved den kobles til den medicinske
COs-gasforsynin anbefales; Raplixa kan ogsa anvendes med medicinsk luft), som er indstillet til
ettryk pa 1,5 psi).

Heettegl es lodret og rystes forsigtigt, og aluminiumskapslen og gummiproppen fjernes.

Hatteglasset med pulver sattes pa RaplixaSpray-enheden ved at vende Raplixa Spray-enheden paa
hovedét over det lodrette haetteglas og skubbe hatteglasset pa plads.

RaplixaSpray-enheden bruges til at spraye pulveret pa blgdningsstedet, og derefter appliceres
gelatinesvampen (se brugsanvisningen til RaplixaSpray-enheden og gelatinesvampen).
Appliceringen skal ske senest 2 timer efter, at hatteglasset er sat pa enheden.

Med RaplixaSpray-enheden fglger en hard lige Spray spids. Denne kan fjernes, og den bgjelige spids
kan pasettes, alt efter anvendelse og kirurgens praeference.

For at undga risiko for en potentielt livstruende luftemboli anbefales det, at Raplixa sprayes pa med
CO; under tryk. Raplixa kan ogsa anvendes med medicinsk luft (se pkt. 4.4 og 6.6).




4.3 Kontraindikationer

Kendt overfalsomhed over for det (de) aktive stof(fer) eller over for et eller flere af hjalpestofferne
anfart i pkt. 6.1.

Raplixa ma ikke appliceres intravaskulaert.

Sprayapplikation af Raplixa ma ikke anvendes under endoskopiske eller laparoskopiske indgreb.
Raplixa ma ikke anvendes til fiksation af lapper.

Raplixa ma ikke anvendes som lim til tarmene (gastrointestinale anastomoser).

Raplixa ma ikke anvendes til behandling af kraftig arterieblgdning.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Anvendelse og applicering \
Kun til anvendelse pa laesioner. Ma ikke appliceres intravaskulert. Fglg specifikke anvisnin @
brugsanvisningen til den resorberbare gelatinesvamp. %
Raplixa (og gelatinesvampen) ma ikke anvendes pa kontaminerede omrader af kropge | tilfeelde

af en aktiv infektion. &\

Intravaskuler applicering
Livstruende tromboemboliske komplikationer kan opsta, hvis preeparatet utilsigteappliceres
intravaskuleert.

Luft- eller gasemboli

Livstruende luft- eller gasembolier er forekommet i forbindelse
en trykregulator til at administrere fibrinklaeber/haemostasepr
anvendelsen af sprayenheder ved tryk, der er hgjere end a
vaevsoverfladen. Risikoen synes at veere hgjere, nar fibri
dette kan derfor ikke udelukkes med Raplixa.
Fer administration af Raplixa skal de dele af kropp m ligger uden for det gnskede
applikationsomrade, beskyttes tilstraekkeligt (ti kes) for at forhindre veevsadhaesion pa ugnskede
steder. Sprayapplikation af Raplixa bar ku% es, hvis det er muligt at bedgmme sprayafstanden
ngjagtigt. Sprayafstanden fra vaevet og,t% skal ligge inden for producentens anbefalinger (se tryk
og afstand i tabellen i pkt. 6.6).

prayenheder, hvor der anvendtes
r. Dette synes at veere relateret til

, og/eller meget tet pa

efe sprajtes med luft end med CO,, og

Nar der sprayes med Raplixa, ska inger i blodtryk, puls, iltmetning og sluttidal-CO, monitoreres
pa grund af muligheden for lu¥é eller gasemboli.
Nar der anvendes tilbehﬂs@e med dette produkt, skal brugsanvisningen til spidserne falges.

Overfglsomhedsreak(i

Som ved ethvert oldigt produkt kan der forekomme allergiske overfglsomhedsreaktioner.
Tegn pa overfg, dsreaktioner kan omfatte naldefeber, generaliseret urticaria, trykken for brystet,
j ning, hypotension og anafylaksi. Hvis disse symptomer forekommer, skal
administr, afbrydes omgaende.

O\Mare smitstoffer

Standardforholdsregler for at forebygge infektioner, som skyldes brugen af leegemidler fremstillet af
humant blod eller plasma, omfatter udvalgelse af donorer, screening af de enkelte bloddonationer og
plasmapools for specifikke infektionsmarkarer samt anvendelse af effektive foranstaltninger under
produktionen for at inaktivere/fjerne vira. Alligevel kan muligheden for at overfare smitsomme stoffer
ikke helt udelukkes, nar der administreres l&egemidler, som er fremstillet af humant blod eller plasma.
Dette galder ogsa ukendte eller opdukkende vira eller andre patogener.

De forholdsregler, der er truffet, betragtes som effektive mod kappekleadte vira sésom humant
immundefektvirus (HIV), hepatitis B-virus (HBV) og hepatitis C-virus (HCV).

De trufne forholdsregler kan vare af begraenset veerdi over for ikke-kappekladte vira, som HAV og
parvovirus B19. Parvovirus B19 kan veere alvorligt for gravide (fagtal infektion) og for personer med
immundefekt eller gget erythropoiese (f.eks. heemolytisk anaemi).




Andet

Raplixa er undersggt hos patienter, som gennemgik operationer pa rygsgijlen, vaskulaere operationer,
operationer i det blgde veev samt leverresektion. Der er begreenset erfaring med anvendelse af Raplixa
i vaskulere indgreb, hvor Raplixa appliceres med RaplixaSpray-enheden.

Der foreligger ingen data til stgtte for anvendelse af dette produkt til vaevslimning, neurokirurgi,
applicering gennem et fleksibelt endoskop til behandling af blgdning eller til gastrointestinale
anastomoser.

Det anbefales pa det kraftigste at notere navn og batchnummer pa det anvendte produkt, hver gang en
patient modtager en dosis Raplixa, for derved at kunne knytte patienten og produktbatchet sammen.

Der er ikke udfert nogen formelle interaktionsforsgg. &
Raplixa kan denaturere efter eksponering for oplasninger, der indeholder alkohol, j(@?&

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

tungmetaller (f.eks. antiseptiske oplgsninger). Sadanne stoffer skal sa vidt muligt fje den

produktet appliceres.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning &'

Graviditet og amning @
Der har ikke veeret udfert dyrereproduktionsstudier med Raplixa. Sj eden af Raplixa for
mennesker under graviditet eller amning er ikke undersagt i ko rede Kliniske forsgg.

Produktet bar ikke administreres til gravide og ammende kvi

Fertilitet
Der har ikke veeret udfert dyrereproduktionsstudiey. @

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkegebegj og betjene maskiner
Ikke relevant. ,%&

4.8 Bivirkninger &

Resumé af sikkerhedsprofil X

Overfglsomhed eller allekgi aktioner (som kan omfatte angiogdem, en breendende eller sviende
fornemmelse pa appllk edet, bronkospasme, kulderystelser, redme, generaliseret urticaria,
hovedpine, naeldefeb otension, apati, kvalme, uro, takykardi, trykken for brystet, prikken,
opkastning, hvees jrtreekning) kan forekomme i sjeldne tilfeelde hos patienter, der behandles
med fibrinvaev e e/haemostatika. Disse reaktioner er progredieret til sveer anafylaksi. Sadanne

reaktioner ki ses, hvis preeparatet appliceres gentagne gange eller administreres til patienter med
kendt ov hed over for produktets bestanddele.

jeeldne tilfeelde forekomme antistoffer mod komponenterne i fibrinveevsklaebere/

hee atika.

Utilsigtet intravaskuler injektion kan fare til tromboemboliske haendelser og dissemineret
intravaskuleer koagulation (DIC), ligesom der ogsa er risiko for en anafylaktisk reaktion (se pkt. 4.4).

Livstruende luft- eller gasemboli er forekommet ved anvendelse af sprayenheder med trykregulator til
administration af fibrinvaevsklaeberen. Dette synes at vere relateret til anvendelsen af sprayenheden
ved tryk, der er hgjere end anbefalet, og/eller meget tat pa vaevsoverfladen. Risikoen synes at veere
hgjere, nar fibrinklaebere sprgjtes med luft end med CO-, og dette kan derfor ikke udelukkes med
Raplixa.

Vedrgrende sikkerhed med hensyn til overfgrbare smitstoffer henvises til pkt. 4.4.



Tabuleret liste over bivirkninger

Systemorganklasse Almindelig (>1/100 til <1/10)
Almene symptomer og reaktioner pa Insomni
administrationsstedet Pruritus

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggar lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S \
Websted: www.meldenbivirkning.dk @
E-mail: dkma@dkma.dk é

4.9 Overdosering ‘\%

| tilfelde af overdosering skal patienterne monitoreres teet for tegn eller symp b@é bivirkninger,
0g passende symptomatisk og understattende behandling skal iveerkseettes.

(o

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER &Q
5.1 Farmakodynamiske egenskaber @
Farmakoterapeutisk klassifikation: heemostatiska til lo - andre hamostatika,

ATC-kode: B02BC30

Virkningsmekanisme
Fibrinadhasionssystemet initierer den si:y; f den fysiologiske blodkoagulation. Fibrinogen

omdannes til fibrin ved spaltning af fibg til fibrinmonomerer og fibrinopeptider.
Fibrinmonomererne aggregerer og da n%g fibrinkoagel. Faktor Xllla, som er en aktiveret form af
faktor X111 med trombin, krydsbindgRfibrin. Calciumioner er pakreevet for bade omdannelse af
fibrinogen og krydsbinding af fibrig.

Idet sarhelingen skrider f r@l plasmin forarsage en forgget fibrinolytisk aktivitet, og en
nedbrydning af fibrin ti \nnedbrydningsprodukter vil blive initieret.

Kliniske forseg med a, som paviser haeemostase, blev gennemfart med patienter, som gennemgik
spinal (n=146), v (n=137), lever- (n=158) og blgdveevskirurgi (n=125).

Der er udfg @gke forsgg i EU med den CE-markede Spongostan-gelatinesvamp. Blgdningen pa

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med Raplixa i en eller flere undergrupper af den paediatriske population til behandling af heemoragi
som fglge af kirurgisk indgreb i den godkendte indikation i henhold til afgarelsen i det Peediatriske
Forsknings- og Udviklingsprogram (PIP) (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Raplixa er kun til anvendelse pa laesioner. Intravaskular administration er kontraindiceret. Der er
derfor ikke foretaget intravaskulaere farmakokinetiske studier pa mennesker.




Fibrinvaevsklabere/hamostatika metaboliseres pa samme made som endogen fibrin ved fibrinolyse og
fagocytose.

5.3 Prekliniske sikkerhedsdata
Preekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Trehalose

Calciumchlorid &
Albumin . @
Natriumchlorid \%

Natriumcitrat &
L-argininhydrochlorid 05\0
6.2  Uforligeligheder @,

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma R @lkke blandes med andre
leegemidler. {

6.3 Opbevaringstid QQ

3ar
Efter anbrud: Nar heetteglasset er abnet, skal Rapll @ceres inden for 2 timer.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold \ l

*
Ma ikke opbevares ved + 2 °C til + 25 °
Opbevar hatteglasset i den ydre kartJ%for at beskytte mod lys.
Opbevaringsforhold efter anbrud @ emidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype o @Xysstmrelser

059,19,29 pul‘\$ teglas (Type I-glas) med gummiprop og aluminiums-/plastickapsel.

Udformning
Pakning m teglas
Ikke alle g} sstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

ler for bortskaffelse og anden handtering

Raplixa er en forblandet, brugsklar blanding af thrombin og fibrinogen, der leveres som en brugsklar
fibrinveevsklaber i pulverform i et hatteglas med 0,5, 1 g eller 2 g Raplixa, som appliceres pa det
kirurgiske blgdningssted direkte fra heetteglasset eller med RaplixaSpray-enheden. Raplixa skal
opbevares ved kontrolleret rumtemperatur. Den ydre aluminiumspose kan abnes i et ikke-sterilt
operationsomrade. Haetteglasset skal abnes i et sterilt felt.

Der er tre appliceringsmetoder: direkte applikation af Raplixa pa det blgdende vav efterfulgt af
applicering af gelatinesvamp eller applikation pa gelatinesvamp farst og applicering af svampen pa det
blgdende veev eller applicering af Raplixa-pulveret ved hjalp af RaplixaSpray-enheden efterfulgt af
applicering af gelatinesvampen.



For Raplixa appliceres pa overfladen, skal saromradet tarres med standardteknikker (f.eks.
intermitterende applicering af kompres, servietter, sug).

Produktet ma kun administreres i henhold til anvisningerne og med de enheder, der anbefales til
produktet.

Den indledende mangde produkt, der skal pafares et valgt anatomisk omrade eller en maloverflade,
skal veere tilstraekkelig til at deekke det pateenkte applikationsomrade fuldsteendigt med et tyndt lag
Raplixa, som derefter daekkes med en resorberbar gelatinesvamp (veedet i saltvand). Appliceringen kan
om ngdvendigt gentages.

Ved anvendelse af RaplixaSpray-enheden

Tag hatteglasset og enheden ud af de respektive poser, og oprethold sterilitet. Seet RaplixaSpra \

enheden pa RaplixaReg-trykregulatoren eller CO,-trykregulatoren, hvorved den kobles til de
éﬁi)

medicinske luftforsyning eller CO,-gasforsyningen, som er indstillet til et tryk pa 1,5 bar
Hold heetteglasset lodret, ryst forsigtigt, og fjern aluminiumskapslen og gummipropgerg

Set haetteglasset pa enheden ved at vende enheden over det lodrette hatteglas og
pa plads. Raplixa ma ikke sprayes ved kortere afstand end den, der anbefales
sprayenheden, og under ingen omstendigheder mindre end 5 cm fra vaevso

heetteglasset

Trykket skal ligge inden for det omrade, der anbefales af ProFibrix. Sprayagplikation af Raplixa ma
kun udfgres med det medfaglgende sprayapplikationsudstyr, og try e@a ikke overstige 1,5 bar

(22 psi) @
Applikationen skal ske senest 2 timer efter, at haetteglass@é enheden. RaplixaSpray-enheden

leveres med en hard spids pasat. Denne kan nemt fjern eff bgjelige spids kan pasattes, alt efter
anvendelse og kirurgens preaference.
For at undga risiko for en potentielt livstruende lu li anbefales det, at Raplixa sprayes pa med

CO2 under tryk. Raplixa kan ogsa anvendes m edicinsk luft. Se pkt. 4.4.

Nar der sprayes med Raplixa, skal aendx'&%kbiodtryk, puls, iltmatning og sluttidal-CO, monitoreres
pa grund af muligheden for luft- eller gaﬁg boli.

Operationstype | Sprayseet, likatorspidser, | Trykregulator, | Anbefalet | Anbefalet
der skal er skal bruges der skal afstand til | spraytryk
bruges bruges malvaev

Aben kirurgi 1 6 1 eller 2 RaplixaReg 5cm 1,5 bar

(22 psi)

Ikke anvendt I

College Business & Technology Park

Cruiserath
Blanchardstown
Dublin 15
Irland

del samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

@VER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

MallmCkrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/985/001
EU/1/14/985/002




EU/1/14/985/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 19. marts 2015

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs \
hjemmeside http://www.ema.europa.eu. &Q
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BILAG I1 é

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) ISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLI BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BE NSNINGER VEDRJRENDE
UDLEVERING OG ANV ELSE

ANDRE FORHOIK&&ETINGELSER FOR
|

MARKEDSF@ZRI LLADELSEN

BETINGELS LLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER % FEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

N
.\b

N

O
N2
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Tyskland

CSL Behring GmbH

Goerzhaeuser Hof 1

35041 Marburg (Stadtteil Michelbach)
Tyskland

Navn og adresse pé den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfriqivelseaﬁ
Nova Laboratories Limited .
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, \%

Leicester, Leicestershire, LE18 4YL,

Storbritannien 0&\0
B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDROR D&DLEVERING oG
ANVENDELSE &

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept u @af en begreenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2). Q

° Officiel batchfrigivelse \‘?

I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83/EC ages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium udpeget ;

L 2

C. ANDRE FORHOLD OG @NGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

° Periodiske, opdateredésikkerhedsindberetninger (PSUR'er)
Kravene for fremsenge \periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel

fremgar af listen ov eferencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv
2001/83/EF, og a@rfﬂlgende opdateringer offentliggjort pa den europaiske webportal for

leegemidler. @

D. GELSER ELLER BEGRZAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul

1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
. pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur
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. nar risikostyringssystemet andres, sarlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepel (lsegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

° Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

For Raplixa lanceres i de enkelte medlemsstater, skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen aftale
indholdet af og formatet for uddannelsesprogrammet, herunder kommunikationsmedier,
distributionsformer og andre aspekter af programmet, med det enkelte lands kompetente myndighed.

Uddannelsesprogrammet har til formal at age kendskabet til risikoen for luft- eller gasemboli i
forbindelse med anvendelse af Raplixa-sprayenheden og give instrukser i korrekt anvendelse af \

trykregulatorer. @

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at alle leeger og sundhedspersonale, s@ﬁrventes
at anvende Raplixa, i de lande, hvor Raplixa markedsfares, far udleveret falgende %
uddannelsesmateriale: \

. Produktresumé \O&

° Vejledning til leger og sundhedspersonale 0

Vejledningen til leeger og sundhedspersonale skal informere om fﬂlgende%leelementer:

. Risiko for livstruende luft- eller gasemboli, hvis produktet ik ayes korrekt

. Anvendelse af foretrukken CO, under tryk i stedet for quégr ryk

° Anvendelse af Raplixa-sprayenheden til aben kirurgi, i doskopiske indgreb

° Anvendelse af det korrekte tryk (ma ikke overstige @Iler 22 psi), og afstanden fra vaevet
ma ikke veere under 5 cm

. Krav om at terre saret med standardteknikk cf& intermitterende applicering af kompres,
servietter, sug), fer produktet anvendes \

° Krav om taet monitorering af blodtryk, @iltmaetning og sluttidal-CO,, nar produktet sprgjtes,
pa grund af muligheden for gasem

b
. Hvilke(n) regulator(er) der skal a&ms, i overensstemmelse med producentens anbefalinger
og produktresuméets anvisnin{r
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Raplixa veevsklaeberpulver
Humant fibrinogen/humant thrombin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ‘QF
Humant fibrinogen 79 mg/g Q\
Humant thrombin 726 IE/g {\%

| 3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER NG

L N

N4
Hjeelpestoffer: Trehalose, Calciumchlorid, Humant albumin, Natrium Io@,’Natriumcitrat,
L-argininhydrochlorid &

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

§ o

Vavsklaeberpulver \(&

1 heetteglas 0,5 ¢
1 heetteglas 1 g \@
1 heetteglas 2 g .\%
N\
| 5. ANVENDELSESMAQE'(S@ADM|N|STRAT|ONSVEJ(E)

Til anvendelse pa lesio @
Laes indlaegssedlen ind\ .

6. S/ERLIGADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTI GELIGT FOR BZRN

x4
O;@// utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER |

8. UDL@BSDATO |

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer mellem + 2 °C og + 25 °C
Nar haetteglasset er dbnet, skal Raplixa anvendes inden for 2 timer.
Sterilt

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

N

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLAD;&q%N

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd ¢ %
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irl \

N

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) (x\)’

(@
EU/1/14/985/001 @
EU/1/14/985/002 \

EU/1/14/985/003 QQ
O

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER ¢(3{)
\V
N
| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION'DR UDLEVERING |
)
| 15. INSTRUKTIONER }EBRGRENDE ANVENDELSEN |

N

| 16. INFORM t | BRAILLESKRIFT |
N

Fritaget fra&n brailleskrift.

| 17, ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE |
Der &wanfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

Lot

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA |

PC
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ALUMINIUMSFOLIEPOSE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Raplixa veevsklaeberpulver
Humant fibrinogen/humant thrombin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Humant fibrinogen 79 mg/g
Humant thrombin 726 IE/g

| 3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER xV

N
Hjeelpestoffer: Trehalose, Calciumchlorid, Humant albumin, Natriumchl@triumcitrat,

L-argininhydrochlorid @
o\

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN RRELSE)

Vevsklaeberpulver (@Q
1 heetteglas 0,5 ¢ \
1 heetteglas 1 g

1 heetteglas 2 g \@

AN

| 5. ANVENDELSESMADE QQ{A\DMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse pa laesioner é\,

Laes indlaegssedlen ind
.\98\

6. SAERLIG /ARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG ELIGT FOR BZRN

Opbev Ilgeengeligt for barn.

\z

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SZAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer mellem + 2 °C og + 25 °C.
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Nar heetteglasset er dbnet, skal Raplixa anvendes inden 2 timer.
Sterilt

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd é\'
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irland &

*
| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) L\ |

g
EU/1/14/985/001 O\S)
EU/1/14/985/002
EU/1/14/985/003 (b'

@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER A9

Lot Q
&

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR@LEVERING |

‘A

| 15. |NSTRUKT|ONERVEDRQREkANVENDELSEN |
)

| 16.  INFORMATION | BRAW LESKRIFT |

N
Fritaget fra krav om b@ rift.

O
N2
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HAETTEGLASETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Raplixa veevsklaeberpulver

2. ADMINISTRATIONSMETODE X

N
W\
:\6®

Til anvendelse pa lasioner

3. UDL@BSDATO N

EXP \'\)
,0\‘»

4, BATCHNUMMER

9&
Lot @
O

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOL ELLER ANTAL DOSER
\v

Q

19 N=

29 N

Humant fibrinogen 79 mg/g \

Humant thrombin 726 IE/g é

6. ANDET i 6\0
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Indleegsseddel: Information til patienten

RAPLIXA vavskleberpulver
Humant fibrinogen/humant thrombin

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide. \
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver @
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. @
>
Oversigt over indlaegssedlen \%

Virkning og anvendelse 0’\0

Det skal du vide, far, du bliver behandlet med Raplixa
Sadan skal du bruge Raplixa @.

Bivirkninger
Opbevaring &@

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger @

1 Virkning og anvendelse
Det ene aktivstof, fibrinogen, er et koncentrat af k&zlt protein, det andet aktivstof, thrombin, er
et enzym, som far koagulabelt protein til at san@ig og danne en prop.

o~ E

Raplixa pafgres under operationer pa ve r at mindske blgdning og siveblgdning under og efter
operationen. Raplixa kombineres me en\g atinesvamp og pafares eller sprayes pa vaev med snit,
hvor det danner et lag, som er me t stoppe bladning.

>

Brug ikke Raplixa

2. Detskal du vide&@| bliver behandlet med Raplixa

hvis du er over for humant fibrinogen, humant thrombin eller et af de gvrige
indhold ri Raplixa (angivet i punkt 6)
- direkteN lodkar

- ve opiprocedurer (kikkertoperation)
m til fastgering af lapper
lim til tarme (gastrointestinale anastomoser)

a kraftige pulsareblgdninger

Advarsler og forholdsregler

o Nar Raplixa péafares under en operation, skal kirurgen sgrge for, at det kun paferes pa
vaevsoverfladen. Raplixa ma ikke sprgjtes ind i blodkarrene, fordi det kan give blodpropper,
som kan veere dgdelige.

o Brugen af Raplixa har kun vist sig at standse blgdninger i operationer, der kan ses gennem et
snit (abne operationer).

o Raplixa pafgres i et tyndt lag. For stor koageltykkelse kan have en negativ indvirkning pa
produktets virkning og sarhelingsprocessen.
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Der er forekommet livstruende bivirkninger, nar der har veret anvendt andre sprayenheder med
trykregulator til at pafere andre fibrinveevsklabere. Det sker, nar en eller flere luft- eller gasbobler
kommer ind i en vene eller pulsare og blokerer den. Det kaldes en luft- eller gasemboli. Dette synes at
veere relateret til anvendelsen af sprayenheden ved tryk, der er hgjere end anbefalet, og/eller meget teet
pa vaevsoverfladen. Risikoen ser ud til at veere hgjere, nar fibrinvaevsklaebere sprayes med luft i
modsztning til CO,, og det kan derfor ikke udelukkes med Raplixa. RaplixaSpray-enheden (Raplixa-
sprayen) ma kun anvendes, hvis det er muligt at bedemme sprayafstanden ngjagtigt.

Nar Raplixa pafares med en sprayenhed, skal der anvendes et defineret tryk, som ligger inden for
producentens anbefalinger. Desuden ma der ikke sprayes med kortere afstand end anbefalet. Nar der
sprayes med Raplixa, overvages sikkerheden pa grund af muligheden for luft- eller gasemboli.
Sprayenheden og den tilhgrende spids leveres med en brugsanvisning, som skal falges omhyggeligt.
Nerliggende omrader skal beskyttes for at sikre, at Raplixa kun pafares den overflade, der skal g{.

behandles.

Nar der fremstilles l&egemidler af blod eller plasma fra mennesker, benyttes forskellige K
foranstaltninger til at forhindre overfarsel af infektioner mellem patienter. Det omfat;[er gelig
udveelgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at risikoen for infektioner udeluk aﬁ‘ test af alle
bloddonationer og puljer af plasma for tegn pa virus/infektioner. Producenterne e produkter har
ogsa forskellige trin i behandlingen af blod og plasma, som kan inaktivere ellée virus. Til trods
for disse foranstaltninger kan muligheden for at overfare infektioner ikke helt ukkes, nar der
fremstilles medicin af blod eller plasma fra mennesker. Dette gealder ogs te eller opdukkende
vira eller andre former for infektioner.

De forholdsregler, der tages under fremstillingen af fibrinogen o@wmbin, betragtes som effektive
mod fedtindkapslede vira som HIV (humant immundefektvir everbetaendelse (hepatitis B-virus
og hepatitis C-virus). De trufne forholdsregler kan veere af, set veerdi over for ikke-kappekladte
vira som hepatitis A-virus og parvovirus B19 (som giv esyge). Parvovirus B19-infektion kan
veere alvorlig for gravide kvinder (fosteret bliver smi g for personer, hvis immunsystem ikke
fungerer sa godt, eller som har visse former for angQ .eks. seglcellesygdom eller haemolytisk

anami). @
Det anbefales pa det kraftigste at fa regj hvn og batchnummer pa medicinen, hver gang du far
en dosis Raplixa, for derved at kunne fg otokol over de anvendte batch.

Bgrn og unge q&
0S

Raplixas sikkerhed og virknin grn er ikke undersagt.

Brug af anden medi@%n med Raplixa

Fortael leegen eller a % ersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Graviditet og &

Produktet b gives til gravide og ammende kvinder. Der foreligger ikke tilstreekkelig

r, om der er nogen serlige risici forbundet med at bruge Raplixa under graviditet

Hwis duter gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
drs%wﬁe din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

3.  Sadan skal du bruge Raplixa

Raplixa ma kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brug af Raplixa.

Den kirurg, der behandler dig, giver Raplixa under operationen.

Far Raplixa pafgres overfladen, skal saromradet tgrres med standardteknikker (f.eks. kompresser,
servietter eller sug).
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Der er tre mader at pafere Raplixa pa:

- Direkte pafaring af Raplixa fra haetteglasset til det blgdende omrade og derefter pafering af
gelatinesvampen.

- Pafaring fra heetteglasset pa en fugtet gelatinesvamp og derefter pafering pa det blgdende
omrade.

- Den tredje metode er pafaring af Raplixa pa det blgdende omrade med den anbefalede
sprayenhed og derefter pafgring af gelatinesvampen.

Den mangde Raplixa, der pafares, afhanger af, hvor stort et omrade der skal behandles under
operationen af omradets og blodtabets starrelse. Nar Raplixa pafares direkte pa blgdningsstedet, skal
der anvendes et tyndt lag, som dakker det blgdende/sivende omrade helt. Hvis et lag Raplixa ikke
stopper blgdningen helt, kan der péafares mere.

Nar Raplixa paferes med den anbefalede sprayenhed, skal kirurgen sgrge for at anvende et tr@en

afstand fra veevet, som ligger inden for producentens anbefalinger: @
.
Operationstype | Sprayseet, | Applikatorspidser, | Trykregulator, | Anbefal +4/Anbefalet
der skal der skal bruges der skal afsta spraytryk
bruges bruges mal
Aben kirurgi 1 leller2 RaplixaReg SQD 1,5 bar
% (22 psi)

[
Nar der sprayes med Raplixa, skal @ndringer i blodtryk, puls, iItm(@g og sluttidal-CO, overvages

pa grund af muligheden for luft- eller gasemboli. @

Dette legemiddel kan som al anden medicin give m inger, men ikke alle far bivirkninger.

4, Bivirkninger

Fibrinvaevsklabere kan i sjeldne tilfelde (Q@Ad af 1000 patienter) give en allergisk reaktion.
Hvis du oplever en allergisk reaktion, ve et eller flere af fglgende symptomer: hududslat,
neeldefeber, trykken for brystet, kulde y§g er, redme, hovedpine, lavt blodtryk, apati, kvalme, uro,
hgj puls, prikken, opkastning eller sende vejrtraekning. Hvis du far symptomer som opkastning
med blod, blod i affgringen, blod kdrgenet fra maveregionen, haevelse eller misfarvning af huden pa
arme eller ben, brystsmerter og\kortandethed og/eller andre symptomer i forbindelse med operationen,
skal du straks kontakte l\l eller den kirurg, der har opereret dig.

Der er ogsa en muli
pavirke blodets e

ikke estimeres ®

Felgend inger er ogsa indberettet:
Almin bivirkninger (kan bergre op til 1 ud af 10 patienter):

r, at du kan udvikle antistoffer mod proteinerne i Raplixa, hvilket kan
t starkne (koagulere). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt (kan
orhandenveerende data).

gvnbesvar

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk.
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den dato, der star pa pakningen. Raplixa skal anvendes senest 2 timer efter
abning af haetteglasset.

Raplixa-hatteglas med pulver opbevares ved 2 °C til 25 °C.

Raplixa ma ikke anvendes, hvis forseglingen pa heetteglasset ikke er intakt.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Raplixa indeholder:
- Aktivt stof/aktive stoffer: fibrinogen fra humant plasma og humant thrombin. &\

Sammensatningen af Raplixa pr. gram pulver er anfert i tabel 1. 5\'0
Tabel 1:  Sammensatning af Raplixa (pr. gram pulver) (AO

Komponent Malmangde Quantity Kilde ., ¢ Funktion
Humant fibrinogen 79 mg/g Humant plasmat¢’) Aktiv
Humant thrombin 726 1E/g Humant plasmas Aktiv

J
- @vrige indholdsstoffer: trehalose, calciumchlorid, natriumchlorid, natriumcitrat, L-
argininhydrochlorid. @
Udseende og pakningsstarrelser \
Raplixa er et brugsklart, forblandet, sterilt, hvi(@rt pulver, som leveres i et heetteglas med enten
0,5g,1geller2g.

*
Indehaver af markedsfzringstiIIad%&&m‘remstiller

Indehaver af markedsfgringstillad
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ire Ltd
College Business & Technol Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irland

Fremstiller Q\

Nova Laboratories
Martin House, GlgtigeSter Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Storbritannien

ddel blev senest eendret 12/2016.

de yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
side: http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Raplixa er en forblandet kombination af thrombin og fibrinogen i form af en brugsklar
fibrinveevsklaber i pulverform i et hatteglas med 0,5 g, 1 g eller 2 Raplixa. Raplixa pafares
operationsstedet med blgdningen direkte fra heetteglasset eller ved hjeelp af RaplixaSpray-enheden
eller pa en fugtet gelatinesvamp, som derefter appliceres pa operationsstedet med blgdningen. Raplixa
og enheden skal opbevares ved kontrolleret rumtemperatur.
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For Raplixa pafares overfladen, skal saromréadet tarres med standardteknikker (f.eks. kompresser,
servietter eller sug).

Gelatinesvampene skal handteres og anvendes i overensstemmelse med producentens anvisninger i
den indleegsseddel, som fglger med gelatinesvampen.

Den ngdvendige dosis Raplixa baseret pa starrelsen af blgdningsomradet, som skal behandles, er vist i
nedenstaende tabel:

Maksimal overflade Maksimal overflade Raplixa,
Direkte applikation fra haetteglas Applikation med RaplixaSpray pakningsstarrelse
25 cm? 50 cm? 0549
50 cm? 100 cm? 1lg \

Der kan vare behov for hgjere doser pé op til 4 g (inklusive reapplicering og behandling af r{ d
et enkelt blgdningssted). @
placering,

>
En af folgende applikationsmetoder kan anvendes ud fra operationstypen samt blzd(@

starrelse og grad: 5\9

Direkte applikation efterfulgt af gelatinesvamp

Pulveret appliceres direkte fra heetteglasset pa det blgdende omrade, og d I pa en CE-market
gelatinesvamp, som er tilpasset i starrelsen, og pafar manuelt tryk meehsteril gaze.

X\

-meerket gelatinesvamp og
gelatinesvamp, appliceres der et
lgdningsstedet.

Applicér fgrst pa gelatinesvamp
Pulveret appliceres direkte fra hatteglasset pa en saltvandsf
appliceres derefter pa blgdningsstedet. Nar der anvendes
tyndt lag Raplixa pa svampen umiddelbart far applicerj

Sprayapplikation med RaplixaSpray-enhed efte
Brug Raplixa med RaplixaSpray-enheden. @

t af gelatinesvamp

Heetteglasset og RaplixaSpray-enheden d af de respektive poser, idet der opretholdes sterilitet.

RaplixaSpray-enheden sattes pa {zaReg—lufttrykregulatoren og dermed til den medicinske
luftforsyning, som er indstillet til k pa 1,5 bar (22 psi).

Heetteglasset holdes lod e@s forsigtigt, og aluminiumskapslen og gummiproppen fjernes.

*
Haetteglasset med p ttes pa RaplixaSpray-enheden ved at vende Spray-enheden paa hovedet
over det lodrette edlas og skubbe hatteglasset pa plads.

RaplixaSpr den bruges til at spraye pulveret pa blgdningsstedet, og derefter appliceres
gelatine (se brugsanvisningen til RaplixaSpray-enheden og gelatinesvampen).

gen skal ske senest 2 timer efter, at haetteglasset er sat pa enheden.

Med RaplixaSpray-enheden fglger den harde lige Spray spids. Den kan fjernes, og den bgjelige spids
kan paszttes, alt efter anvendelse og kirurgens praference.

Der er forekommet livstruende luft- eller gasembolier, nar der har veeret anvendt sprayenheder med
trykregulatorer til at administrere fibrinklaeberen. Dette synes at vare relateret til anvendelsen af
sprayenheden ved tryk, der er hgjere end anbefalet, og/eller meget taet pa vaeevsoverfladen. Risikoen ser
ud til at veere hgjere, nar fibrinveevsklaebere sprayes med luft i modsatning til CO,, og det kan derfor
ikke udelukkes med Raplixa.

For at undga risiko for en potentielt livstruende luftemboli anbefales det, at Raplixa sprayes pa med
CO2 under tryk. Raplixa kan ogsa anvendes med medicinsk luft.
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Nar der sprayes med Raplixa, skal &ndringer i blodtryk, puls, iltmatning og sluttidal-CO, overvages
pa grund af muligheden for luft- eller gasemboli.

Nar Raplixa appliceres med RaplixaSpray-enheden, skal trykket ligge inden for det omrade, der
anbefales af ProFibrix. Sprayapplicering af Raplixa ma kun udfares med det medfelgende
sprayappliceringsudstyr, og trykket ma ikke overstige 1,5 bar (22 psi). Raplixa ma ikke sprayes ved
kortere afstand end den, der anbefales af producenten af sprayenheden, og under ingen
omstgndigheder mindre end 5 cm fra vaevsoverfladen.

Operationstype | Sprayseet, | Applikatorspidser, | Trykregulator, | Anbefalet Anbefalet
der skal der skal bruges der skal afstand til spraytryk
bruges bruges malveev

Aben kirurgi 1 leller2 RaplixaReg 5cm 1,5 ba

(22 psi

Bortskaffelse &
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retniqg&
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