


vKaesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Raplixa koeliimi pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks gramm pulbrit sisaldab 79 mg humaanfibrinogeeni ja 726 RU humaantrombiini.
Raplixat turustatakse kolme esitusviisina: 0,5 grammi (39,5 mg humaanfibrinogeeni ja 363
humaantrombiini), 1 gramm (79 mg humaanfibrinogeeni ja 726 RU humaantrombiini)
(158 mg humaanfibrinogeeni ja 1452 RU humaantrombiini).

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM aOQ
Koeliimi pulber
Kuiv valge pulber. @

4. KLIINILISED ANDMED 0%

4.1 Naidustused o q
<

Toetav ravi hemostaasi parandamiseks, kuist dsed kirurgilised meetodid on ebapiisavad. Raplixat
snaga (vt 16ik 5.1)

tuleb kasutada koos selleks ettenéhtudi& ] 1).
Raplixa on ndidustatud kasutamiseks UM 18 aasta vanustel taiskasvanutel.

4.2 Annustaminejamar@ isviis

Raplixat v3ib kasutad&@mult kogenud kirurg.

s zelatiinkdsnadega. Zelatiinkisnad on CE-mérgistusega ning neid

antav kogus ja pealekandmise sagedus tuleb alati mééarata olenevalt patsiendi
jadustest. Pealekantav annus sdltub muu hulgas operatsiooni tulbist, veritseva pinna

Raviv Kirurg peab ravimit kohaldama individuaalselt. Kliinilistes uuringutes Raplixa 6hukese kihi
pealekandmise tulemuseks olid tavaliselt annused vahemikus 0,3 kuni 2 g. Mdningate protseduuride,
néiteks maksa resektsiooni korral vdib osutuda vajalikuks kasutada suuremaid koguseid. Valitud
anatoomilisele piirkonnale vdi sihtpinnale algselt kantav ravimikogus peab olema piisav ettendhtud
pealekandmisala taielikuks katmiseks Raplixa 6hukese kihiga, mis seejarel kaetakse (fiisioloogilise
lahusega niisutatud) absorbeeriva Zelatiinkdsnaga. Vajaduse korral voib pealekandmist korrata.

Raplixa vajalik annus vdib sbltuda ravitava pinna suurusest. Kliinilistes uuringutes kasutati
vadiksematel veritsevatel pindadel (< 10 cm?) keskmiselt 0,5 g kuni 1 g. Suurematel veritsevatel
pindadel (10-100 cm?) kasutati 1 kuni 2 grammi. In vitro uuringute kohaselt vdib 1 g katta 100 cmz,
kasutades seadet RaplixaSpray. Raplixa maksimaalne soovitatav kogus on 3 grammi.



Allpool tabelis on esitatud Raplixa vajalik kogus olenevalt ravitava veritseva pinna suurusest:

Tabel 1.  Raplixa vajalik annus

Maksimaalne pinna suurus Maksimaalne pinna suurus Raplixa pakendi
Vahetu pealekandmine Pealekandmine RaplixaSpray suurus
viaalist abil
25 cm? 50 cm? 0549
50 cm? 100 cm? 19
Lapsed
Raplixa ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole tGestatud. Andmed
puuduvad, seetbttu ei soovitata lastel ja noorukitel Raplixat kasutada.
Eakad 6
Annuse kohandamine ei ole vajalik. 0

Manustamisviis ja -tee @Q
Ainult epilesionaalne.

Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 18ik 6.6. Q

Olenevalt operatsiooni tulbist ning veritsemise asukohast, pinna suu %Qkusastmest, vBib
kasutada Ght jargmist Raplixa pealekandmisviisidest: \

Vahetu pealekandmine, millele jargneb Zelatiinkdsna kasutamise !‘

Pulbrit tuleb kanda otse viaalist veritsevale pinnale ja panna @ el peale CE-margistusega
zelatiinkdsn, mis on 18igatud sobivaks suuruseks, nin ada¥kaega survet, kasutades steriilset

marlit. .

Kanda eelnevalt Zelatiinkésnale o q
Pulbrit tuleb kanda otse viaalist flisioloogilise I@eg iisutatud CE-mérgistusega Zelatiinkésnale ja
asetada see veritsemiskohale. Niisutatud Z&lat na kasutamisel tuleb dhuke kiht Raplixat kanda

kéasnale vahetult enne veritsemiskohatz& ist.
Pihustamisega pealekandmine, kasutadgs seadet RaplixaSpray, millele jargneb Zelatiinkéisna

kasutamine

Viaal ja seade RaplixaSpray Otta kumbki oma kotist vélja, séilitades steriilsuse.

Seade RaplixaSpray tulgb i da r6huregulaatoriga RaplixaReg ja selle kaudu meditsiinilise CO,-
gaasi mahutiga (soovﬂ%n CO3; Raplixat v8ib kasutada ka meditsiinilise 6huga), mille rdhk on

seatud 1,5 baarile(2®
.
Viaali pisti @ﬂ leb raputada seda ettevaatlikult ja eemaldada selle alumiiniumkaas ja kummist
punnkork.

Pu @Eb kinnitada seadme RaplixaSpray kiilge, keerates seadme tagurpidi pustiasendis viaali
pealega lUkates viaali paigale.

Seadet RaplixaSpray kasutatakse pulbri pihustamiseks veritsemiskohale ja seejarel asetatakse peale
zelatiinkdsn (vt RaplixaSpray ja Zelatiinkdsna kasutusjuhiseid).

Pealekandmine peab toimuma 2 tunni jooksul alates viaali seadmega Gihendamisest.

Seadmele RaplixaSpray on kinnitatud jaik otsik. Selle vdib eemaldada ja kinnitada painduva otsiku
olenevalt ettendhtud kasutusviisist ja kirurgi eelistusest.

Potentsiaalselt eluohtliku emboolia riski valtimiseks on soovitatav pihustada Raplixat CO, surugaasi
kasutades. Raplixat v8ib kasutada ka meditsiinilise 8huga (vt 16igud 4.4 ja 6.6).



4.3 Vastunaidustused

Teadaolev ulitundlikkus Raplixa toimeainete voi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
Raplixat ei tohi manustada intravaskulaarselt.

Raplixa pealekandmist pihustamise teel ei tohi kasutada endoskoopilistel ega laparoskoopilistel
protseduuridel.

Raplixat ei tohi kasutada liimina koelappide kinnitamiseks.

Raplixat ei tohi kasutada soole (seedetrakti anastomooside) liimimiseks.

Raplixat ei tohi kasutada raskekujulise arteriaalse verejooksu raviks.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

zelatiinkdsna kasutusjuhiseid.
Raplixat (ja Zelatiinkdsna) ei tohi kasutada saastunud kehapiirkondades voi aktiivse in
korral.

Kasutamine ja pealekandmine
Ainult epilesionaalseks kasutamiseks. Mitte manustada intravaskulaarselt. Jargida absorbeerﬁ

Intravaskulaarne manustamine
Preparaadi juhuslikul intravaskulaarsel manustamisel vGivad tiisistusena te@ htlikud

trombembooliad.

Ohk- vbi gaasembooliad

Fibriinkoeliimide / hemostaatiliste preparaatide manustamisel ro)@ulaatorlga pihustite abil on
tekkinud eluohtlikke dhk- v8i gaasembooliaid. Need nahud vat seotud pihustite
kasutamisega soovitatust kdrgema réhuga ja/vdi koepinna ahedal. See risk néib olevat suurem
fibriinkoeliimide 6huga pihustamisel vorreldes CO, ka h&ga ning seetottu ei saa seda valistada
ka Raplixa kasutamisel.

Enne Raplixa manustamist tuleb hoolikalt jéalgig
kehaosad oleksid piisavalt kaitstud (kaetud), etyakhi e kleepumist soovimatutes kohtades.
Raplixat vib pihustiga peale kanda ainult®sely , kui pihustamiskaugust on vdimalik tapselt
hinnata. Pihustamise kaugus koest ja r@ jadma tootja soovitatud vahemikku (réhu ja kauguse
tabelit vt 16ik 6.6).

itud manustamisalast véljapoole jadvad

Ohk- vdi gaasemboolia tekkimi
pulsi, hapnikuga killastatuseg4
Selle ravimiga Iisaotsil%
>
Ulltundllkkusreaktsm%
Nagu muudegl \% te puhul, vBivad tekkida allergilist ttpi Glitundlikkusreaktsioonid.
Ulltundllkk% onide nahtudeks voivad olla nahapdletik, generaliseerunud ndgestdbi,

u tottu tuleb patsienti Raplixa pihustamisel jalgida verer6hu,
iljahingatava 6hu CO- sisalduse muutuste suhtes.
misel tuleb jargida nende otsikute kasutusjuhendit.

pitsitustunn vilistav hingamine, hlipotensioon ja anaftilaksia. Nende simptomite tekkimisel
tuleb ma mihe kohe katkestada.

% eb rakendada standardset Sokiravi.
dasiKanduvad nakkusetekitajad

Standardsed meetmed inimverest vGi -plasmast valmistatud ravimite kasutamisest péhjustatud
infektsioonide ennetamiseks hélmavad doonorite valikut, iga doonorvere ja plasmakogumite
skriinimist konkreetsete infektsioonimarkerite suhtes ning tootmisprotsessi efektiivsete sammude
lisamist viiruste inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Samas ei saa nakkusetekitajate tllekandumise
vOimalust inimverest vdi -plasmast valmistatud ravimite manustamisel tdielikult vélistada. See kehtib
ka tundmatute vdi uute viiruste ja muude patogeenide kohta.

Rakendatavaid meetmeid loetakse efektiivseteks kestaga viiruste, nditeks inimese
immuunpuudulikkuse viiruse (HIV), B-hepatiidi viiruse (HBV) ja C-hepatiidi viiruse puhul (HCV).
Nendest meetmetest vdib olla vahe kasu kestata viiruste, nt HAV ja parvoviiruse B19 puhul.
Parvoviirusega B19 nakatumine vdib osutuda tdsiseks rasedatel (loote nakatumine) ja
immuunpuudulikkusega vdi suurenenud erltropoeesiga (nt hemolidtiline aneemia) isikutel.




Muu

Raplixa kasutamist on uuritud lilisamba operatsiooni, veresoonte operatsiooni, pehmete kudede
operatsiooni ja maksa resektsiooniga patsientidel. Raplixa kasutamisel veresoonte kirurgias on véhe
kogemusi, kui pealekandmise seadmeks on RaplixaSpray.

Puuduvad andmed selle ravimi kasutamise kohta kudede liimimisel, neurokirurgias, veritsemise ravis,
kasutades pealekandmiseks painduvat endoskoopi, v6i seedetrakti anastomooside korral.

Raplixa manustamisel patsiendile on tungivalt soovitatav iga kord markida Gles ravimi nimetus ja
partii number, et ravimi partiid oleks voimalik patsiendiga seostada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Raplixa voib parast kokkupuudet alkoholi, joodi v6i raskemetalle sisaldavate lahustega (nt
antiseptilised lahused) denatureeruda. Enne ravimi pealekandmist tuleb need ained nii %

vOimalik eemaldada. @

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine Q

Rasedus ja imetamine ¢l

Loomadel ei ole Raplixaga reproduktiivuuringuid labi viidud. Raplixxj@ inimestel raseduse voi
imetamise ajal ei ole kontrollitud kliiniliste uuringutega kindlaks méaéarate.

Ravimit ei tohi manustada rasedatele ega imetavatele naistele. %.

Vormikohaseid koostoimeuuringuid ei ole Iabi viidud. Q

Fertiilsus

Fertiilsuse uuringuid ei ole l&bi viidud. .@

47  Toime reaktsioonikiirusele RS q
Ei ole asjakohane. 0’00

4.8 Korvaltoimed @
idega ravitavatel patsientidel v8ib Uksikjuhtudel esineda

Ohutusprofiili kokkuvéte

Fibriinkoeliimide/hemostaati

ulitundlikkust voi allergilisi @' sioone (naiteks angioddeem, kdrvetus- ja Kipitustunne
pealekandmiskohal, %%spasm, kilmavérinad, Ghetus, generaliseerunud ndgestdbi, peavalu,
nahapdletik, hiipote etargia, iiveldus, rahutus, tahhikardia, pitsitustunne rinnus, pakitsus,
oksendamine, ¥i|®gamine): need reaktsioonid on arenenud edasi raskeks anaftlaksiaks. Neid
reaktsioone vo j taheldada preparaadi korduval pealekandmisel v8i manustamisel patsientidele,
kellel on te tlitundlikkus ravimi koostisainete suhtes.

Har; ~@Yekkida antikehad fibriinkoeliimi / hemostaatilise preparaadi suhtes.
Ju intravaskulaarsel sustimisel v8ib tekkida trombemboolianéht ja dissemineeritud
intravaskulaarne koagulatsioon ja esineb ka anafilaktilise reaktsiooni tekkimise risk (vt 16ik 4.4).

Fibriinkoeliimide manustamisel rGhuregulaatoriga pihustite abil on tekkinud eluohtlikke 6hk- voi
gaasembooliaid. Need nédhud néivad olevat seotud pihusti kasutamisega soovitatust kdrgema réhuga
ja/vdi koepinnale védga ldhedal. See risk néib olevat suurem fibriinkoeliimide 6huga pihustamisel
vOrreldes CO; kasutamisega ning seetdttu ei saa seda vélistada ka Raplixa kasutamisel.

Ohutuse kohta nakkusetekitajate tilekandmise suhtes vt 16ik 4.4.



Kdrvaltoimete tabel

Organsusteemi klass Sage (= 1/100 kuni < 1/10)
Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid unetus
kihelus

Vadimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest Ravimiamet, Koduleht: www.ravimiamet.ee, kaudu.

4.9 Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb patsienti hoolikalt jalgida kdrvaltoimete tunnuste voi siimptomi @s
ja alustada sobivat simptomaatilist ravi ja toetavaid meetmeid. Q

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused 2

Farmakoterapeutiline riihm: lokaalsed hemostaatilised ained, teised hNQtillsed ained,

ATC-kood: B02BC30 %

Toimemehhanism
Fibriini adhesioonisiisteem kaivitab vere flisioloogilise hiuibi
muutub fibriiniks fibrinogeeni lagunemisel fibriini me

monomeerid agregeeruvad ja moodustavad flbrunh@

rotsessi viimase faasi. Fibrinogeen
deks ja fibrinopeptiidideks. Fibriini
Ila faktor, mis tekib XIII faktori
meeride vahele ristsidemed. M6lemaks
ristsidemete tekkeks fibriini monomeeride

aktiveerumisel trombiini toimel, moodustab fipi
protsessiks, nii fibrinogeeni muutmiseks fluru
vahel, on vajalikud kaltsiumioonid.

Haava edasisel paranemisel p(”)hjusta@m suurenenud fibrinolldtilist aktiivsust ja fibriini
lagunemist selle laguproduktideks.

Raplixa kliinilistes uuringutes, a tbestati hemostaasi, osalesid patsiendid, kellele tehti lilisamba
(n = 146), veresoonte (n =1 ksa (n = 158) vdi pehmete kudede operatsioon (n = 125).

ELis viidi labi kliinilis ringud CE-maérgistusega zelatiinkdsnaga Spongostan. Veritsemine
sihtpiirkondades oli i méddukas. Tavaparased kirurgilised meetodid nagu dmblemine,
ligeerimine ja ka tSioon olid ebaefektiivsed voi ebapraktilised. Raplixa kasutamisel koos

zelatiinkdsnag x es mediaanne aeg hemostaasi tekkimiseni sihtpiirkondades kuni 2 minuti vGrra
vorreldes anﬂ& tiinkdsna kasutamisega

Eu miamet on peatanud kohustuse esitada Raplixaga labi viidud uuringute tulemused laste
the@1 mitme alarihma kohta kirurgilisest protseduurist pdhjustatud verejooksu ravis pediaatriliste
uuringtite programmi alusel kinnitatud néidustuse korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

5.2  Farmakokineetilised omadused

Raplixa on ette ndhtud ainult epilesionaalseks kasutamiseks. Intravaskulaarne manustamine on
vastundidustatud. Seet&ttu ei ole inimestega intravaskulaarseid farmakokineetilisi uuringuid tehtud.
Fibriinkoeliimid/hemostaatikumid metaboliseeruvad samuti kui endogeenne fibriin fibrinolliusi ja
fagotsitoosi kaudu.




5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
naidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Trehaloos
Kaltsiumkloriid

Albumiin

Naatriumkloriid

Naatriumtsitraat 0
arginiinvesinikkloriid Q
6.2 Sobimatus @

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi Raplixat teiste ravimitega segada Q

63 Klblikkusaeg \O

3 aastat
K®olblikkusaeg kasutamisel: parast viaali avamist tuleb Rap kanda 2 tunni jooksul.

6.4  Sailitamise eritingimused 0\0
Hoida temperatuuril + 2 °C...+ 25 °C. T‘ q\
tu

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kait
Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi avamist vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu@

0,549,149, 2 g pulbrit (I tulipi klagSist) viaalis kummist punnkorgi ja alumiiniumist katte ning plastist
eemaldatava kaanega. O

Esitusviis 0\
Pakendis on 1 viaal. \
Kdik pakendi su i pruugi olla magil.

.6 Kasuﬁ&'s\a kasitsemisjuhend ja erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks
a

fib mi pulbrina klaasviaalis, mis sisaldab 0,5 g, 1 g vdi 2 g Raplixat, mida kantakse
kirurgMisele veritsemiskohale vahetult viaalist vGi kasutades seadet RaplixaSpray. Raplixat tuleb hoida
kontrollitud toatemperatuuril. Valimise alumiiniumfooliumist kotikese vdib avada mittesteriilsel
operatsioonialal. Viaal tuleb avada steriilsel alal.

6
R % mbiini ja fibrinogeeni kasutusvalmis segu, mida turustatakse manustamiskdlbliku

Pealekandmiseks on kolm viisi: Raplixa kandmine vahetult veritsevale koele, mille jéarel asetatakse
peale zelatiinkdsn, voi kantakse Raplixat kdigepealt Zelatiinkdsnale ja asetatakse kédsn veritsevale
koele; vdi Raplixa pulbri pealekandmine seadme RaplixaSpray abil, mille jarel asetatakse koele
zelatiinkdsn.

Enne Raplixa pealekandmist tuleb haava pind standardsete meetoditega (nt aeg-ajalt kompresside,
tampoonide pealeasetamise v6i imamisvahendite kasutamisega) kuivatada.



Ravimit v6ib manustada ainult sellele ravimile soovitatud juhiseid ja seadmeid kasutades.

Valitud anatoomilisele piirkonnale vdi vajalikule pinnale algselt kantav ravimikogus peaks olema
piisav ettendhtud pealekandmisala téielikuks katmiseks Raplixa 6hukese kihiga, mis seejarel kaetakse
(fusioloogilise lahusega niisutatud) absorbeeriva Zelatiinkdsnaga. Vajaduse korral voib pealekandmist
korrata.

Raplixa pihusti kasutamisel

Votke viaal ja pihusti kumbki oma kotist vilja, silitades steriilsuse. Uhendage seade RaplixaSpray
Ohurdhu vdi CO- rohu regulaatoriga RaplixaReq ja selle kaudu meditsiinilise 6hu voi CO,-gaasi
mahutiga, mille rdhk on seatud 1,5 baarile (22 psi). Viaali pusti hoides raputage seda ettevaatlikult ja
eemaldage selle alumiiniumkaas ja kummist punnkork.

Kinnitage viaal pihusti kiillge, keerates seadme alaspidi pistiasendis oleva viaali peale ja liik Qli
paigale. Raplixat ei tohi pihustada lahemalt kui seadme tootja soovitatud kauguselt ja mitteyniRgi

juhul l1ahemalt kui 5 cm kauguselt koe pinnast.

R&hk peab olema ProFibrixi soovitatud vahemikus. Raplixat v8ib pihustada ain olevate
pihustamistarvikutega ning selle réhk ei tohi tletada 1,5 baari (22 psi).

Pealekandmine peab toimuma 2 tunni jooksul alates viaali seadmega ul( est. RaplixaSpray’le
on Kinnitatud jaik otsik, mille saab kergesti eemaldada ja asendada pa otsikuga olenevalt

ettendhtud kasutusviisist ja kirurgi eelistusest.
Potentsiaalselt eluohtliku dhkemboolia riski véltimiseks on Rapli%oovitatav pihustada CO;

surugaasiga. Raplixat vdib kasutada ka meditsiinilise dhuga® 4.
Ohk- voi gaasemboolia tekkimise ohu téttu tuleb Rapl ihustamisel jalgida patsiendi vererdhku,
pulssi, hapnikuga kullastatust ja valjahingatava dhu alduse muutuseid.
N
Operatsioon | Kasutatav Kasutat%va' sutatav Soovitatav Soovitatav
pihustikomplekt | pihustusotSi r6huregulaator | kaugus pihustusréhk
P sihtkoest
Lahtine 1 1vpil2 N\ RaplixaReg 5cm 1,5 baari
operatsioon (22 psi)
g

Kasutamata ravimpreparaat v@i [&atmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nbuetele.

7. MUUGILOA
Mallinckrodt
College Busj
Cruiserat

Bla r@n
lirim

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

ceuticals Ireland Ltd
echnology Park

EU/1/14/985/001
EU/1/14/985/002
EU/1/14/985/003




9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupdev: 19. marts 2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE JAD JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAM T VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUS;I'J Q\ED VvOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD"F USED JA NOUDED

RAVIMPREPA DMPOHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED J RANGUD
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A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootjate nimi ja aadress
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Saksamaa

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

Saksamaa 6

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress 0
Nova Laboratories Limited
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston,

Leicester, Leicestershire, LE18 4YL,
Uhendkuningriik

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

eOQQ

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi m@ste kokkuvote, 161k 4.2).

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

>
Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimu imipartii ametlik kasutamiseks vabastamine
riikliku laboratooriumi vdi selleks eesmérgiks‘$ aboratooriumi poolt.

<
L 2

C. MUUGILOA MUUD TINGIM NOUDED

° Perioodilised ohutusaruande

No6uded asjaomase ravimi pepi %{e ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ pu kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus aval sie Euroopa ravimite veebiportaalis.

PIIR

'@'htlmlskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed Iabi viima vastavalt
muugiloa moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

RAV@AADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti nGudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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. Riski minimeerimise lisameetmed

Enne Raplixa turule toomist igas liikmesriigis peab mudgiloa hoidja teavitusprogrammi sisu ja vormi,
sealhulgas teavituskanalid, teabe levitamise viisid ja programmi muud aspektid riigi padeva
ametiasutusega kokku leppima.

Teavitusprogrammi eesmark on juhtida tahelepanu dhk- v8i gaasemboolia tekkimise riskile Raplixa
pihusti kasutamisel ja anda juhiseid réhuregulaatorite digeks kasutamiseks.

Muugiloa hoidja tagab igas liikmesriigis, kus Raplixa turule tuuakse, kbikide eeldatavalt Raplixat
kasutavate tervishoiutO0tajate varustamise jargmiste teavitusmaterjalidega:

o ravimi omaduste kokkuvote
o juhend tervishoiut6otajatele 6
Juhend tervishoiutdotajatele peab sisaldama jargmist olulist teavet:

o eluohtliku 6hk- vGi gaasemboolia tekkimise oht toote vaaral pihustamisel
o CO; surugaasi kasutamise eelistamine surughule

o Raplixa pihustusseadme kasutamine ainult lahtisel operatsioonil ja mitte | oplal ja
endoskoopilisel operatsioonil

o 0Oige rohu kasutamine (mitte tle 1,5 baari voi 22 psi) ja mitte Iah i5cm

o ndue kuivatada haav standardsete votetega (nt vahelduvalt ko poonlde
kasutamine, imamisseadmete kasutamine) enne ravimi kasutarr&‘

o ndue jalgida ravimi pihustamisel hoolikalt vererdhku, puls apnikuga kullastatust ja

valjahingatava 6hu CO- sisaldust gaasemboolia tekki
o millist regulaatorit vdi milliseid regulaatoreid tuleks a, Jargldes tootja juhiseid ja ravimi
omaduste kokkuvottes esitatud kaSUtUSjuhlseld
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Raplixa koeliimi pulber
Humaanfibrinogeen/humaantrombiin

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS . 6
Humaanfibrinogeen 79 mg/g 0
Humaantrombiin 726 RU/g Q

3. ABIAINED Q

e
Abiained: Trehaloos, Kaltsiumkloriid, Humaanalbumiin, NaatriumkI "Qat iumtsitraat,
Arginiinvesinikkloriid

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS SQ
Koeliimi pulber

. 2O
1 viaal 0,5 ¢ . 0
1viaal 1 g ’0
1viaal 29 @

5. MANUSTAMISVIIS JACTRE(D)
N\

O

Epilesionaalne .
Enne ravimi kasutamis%ggge pakendi infolehte.

6. , ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

MATUS KOHAS

Ho@ﬂ! eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril + 2 °C...+ 25 °C.
Parast viaali avamist kasutada 2 tunni jooksul.
Steriilne

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nuetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Iirir@

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) ?,\Q N
\J
EU/1/14/985/001 \
EU/1/14/985/002 @.
EU/1/14/985/003 \Q
o\
13.  PARTII NUMBER RN

O
Lot 00

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTI@JSED

| 15, KASUTUSJUHENDﬁ\

| 16. TEAVE B@’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Pdhjendus 84\1 tte lisamiseks

WQNULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vod6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18 AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUMIINIUMFOOLIUMIST KOTIKE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Raplixa koeliimi pulber
Humaanfibrinogeen/humaantrombiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS e

Humaanfibrinogeen 79 mg/g 0
Humaantrombiin 726 RU/g Q

3. ABIAINED

Abiained: Trehaloos, Kaltsiumkloriid, Humaanalbumiin, Naatriumklorﬂ) umtsitraat,
Arginiinvesinikkloriid

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \QV
Koeliimi pulber 0@

lviaal 0,59 R q
1viaal 1 g . 0
1viaal 2 g ’0

5. MANUSTAMISVIIS JA&§

Epilesionaalne
Enne ravimi kasutami’s uge kendi infolehte.

A

6. ERIHOt T RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATQ ATUS KOHAS

Ho@s@%t varjatud ja kéttesaamatus kohas.
|7

TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril + 2 °C...+ 25 °C.
Parast viaali avamist kasutada 2 tunni jooksul.
Steriilne

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nuetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS N >6

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Iirir@

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) ?,\Q N
\J
EU/1/14/985/001 \
EU/1/14/985/002 @.
EU/1/14/985/003 \Q
o\
13.  PARTII NUMBER RN

O
Lot 00

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTI@JSED

| 15, KASUTUSJUHEND(\\

| 16. TEAVE B@’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Pdhjendus B®1 tte lisamiseks

Q.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Raplixa koeliimi pulber

| 2. MANUSTAMISVIIS

Epilesionaalne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP ?O

.

L
§0

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU V TE JARGI

06“
N

1g

29

Humaanfibrinogeen 79 mg/g
Humaantrombiin 726 RU/g Q

&
v

L
6. MUU N

Qgé\&‘

19






Pakendi infoleht: teave patsiendile

Raplixa koeliimi pulber
Inimfibrinogeen/inimtrombiin

vKaesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist véimalikest k@rvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.
- Kui teil tekib ikskbik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiini@

Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4. 0

Infolehe sisukord Q

Mis ravim on Raplixa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Raplixa kasutamist

Kuidas Raplixat kasutada ) 2
Voimalikud kdrvaltoimed \O

Kuidas Raplixat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave %
1. Mis ravim on Raplixa ja milleks seda kasutaik%:

S R

.

Toimeaine fibrinogeen on hiiibiva valgu kontsentraaty, teiste toimeaine trombiin on enstim, mille
toimel hitbiv valk kleepub kokku korgiks. ¢

<

Raplixat manustatakse tdiskasvanutele op(,? t ajal, et vahendada verejooksu ja veritsemisi
operatsiooni ajal ja jarel. Raplixat kasut oos Zelatiinkdsnaga ja kantakse v6i pihustatakse koe
I6ikehaavale, kus see moodustab kihi altab verejooksu peatada.

2. Mida on vaja teada @Qplixa kasutamist

Arge kasutage Rapli \

- kui olete hum nogeeni, humaantrombiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
suhtes allergiline;

otse veresoonde;

ilistel operatsioonidel (endoskoobi kasutamisega siseelundite vaatlemiseks) ega l&bi

a@,ava toimuvatel operatsioonidel;
- qr.nﬂ koelappide kinnitamisel;
SO

- olte liimina (seedetrakti anastomooside korral);
skekujuliste arteriaalsete verejooksude korral.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

o Raplixa pealekandmisel operatsiooni ajal peab kirurg tagama, et seda kantakse ainult koe
pinnale. Raplixat ei tohi stistida veresoonde, sest see tekitab trombe, mis vdib surmaga 16ppeda.

o Raplixa kasutamine verejooksu peatamiseks on tGestatud ainult sisseldike kaudu vaadeldavate
(lahtiste) operatsioonide korral.

o Raplixat kantakse peale 6hukese kihina. Hiube liigne paksus v8ib kahjustada ravimi
efektiivsust ja haava paranemise kulgu.

Teiste fibriinkoeliimide manustamisel muude réhuregulaatoriga pihustite abil on tekkinud eluohtlikke
néhte. Selline néht tekib dhu- voi gaasimulli vi -mullide sattumisel veeni voi arterisse ja selle
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ummistamisel. Seda nimetatakse 6hk- v6i gaasembooliaks. Need nahud ndivad olevat seotud pihusti
kasutamisega soovitatust kdrgema réhuga ja/voi koepinnale véaga lahedal. See risk néib olevat suurem
fibriinkoeliimide 6huga pihustamisel vorreldes CO, kasutamisega ning seetdttu ei saa seda valistada
ka Raplixa kasutamisel. Raplixa pihustamisseadet (RaplixaSpray) voib kasutada ainult sel juhul, kui
pihustamiskaugust on v8imalik t&pselt hinnata.

Raplixa pealekandmisel pihustusseadmega kasutatakse teatavat pihusti tootja soovitatud vahemikku
jaavat rohku. Pihustit ei tohi ka kasutada ldhemal kui soovitatud kauguselt. Ohk- v6i gaasemboolia
tekkevBimaluse tdttu tuleb patsienti Raplixa pihustamisel jalgida ohutuse seisukohast. Pihustil ja
lisaotsikul on kaasas kasutusjuhised, mida tuleb hoolikalt jargida.
o Kdrvalolevaid pindu tuleb kaitsta, veendumaks, et Raplixat kantaks ainult ravitavale pinnale.
o Ravimite valmistamisel inimese verest v0i vereplasmast voetakse tarvitusele teatavaid
meetmeid patsientidele nakkuse edasikandumise véltimiseks. Nende hulka kuulub vere-
plasmadoonorite hoolikas valik, et tagada infektsiooniriskiga doonorite mittekasutami
iga annetatud plasmakoguse ja -kogumi testimine viiruse/infektsiooni nahtude suhte@ade
ravimite tootjad lisavad vere vdi plasma to6tlemisprotsessi ka abindud viiruste
inaktiveerimiseks vOi eemaldamiseks. Hoolimata neist meetmetest ei saa nak (3818 itajate
tilekandumise v@imalust inimverest voi -plasmast valmistatud ravimite maayStaptisel taielikult
valistada. See kehtib ka tundmatute v8i uute viiruste ja muud tilpi infek @ ide kohta.

Fibrinogeeni ja trombiini tootmisel kasutatavaid meetmeid loetakse e&p s lipiidkestaga

viiruste, nditeks HIV (inimese immuunpuudulikkuse viirus), B-hepatifl se ja C-hepatiidi viiruse
puhul. Kasutatud meetmetest vGib olla véhe kasu kestata viiruste, at A-h@patiidi viiruse ja (viiendat
haigust pdhjustava) parvoviiruse B19 puhul. Parvoviiruse B19 in%&oon vBib osutuda tdsiseks
rasedatel (loote nakatumine) ja nérgenenud immuunsistee eatavat tliupi aneemiaga isikutel
(nt sirprakuline aneemia v3i hemoliilitiline aneemia).

>
Véga soovitatav on markida iga Raplixa annuse sa '\les toote nimetus ja partii number, et pidada
arvestust kasutatud partiide le. R

*
Lapsed ja noorukid ¢
Raplixa efektiivsust ja ohutust lastel ei ud.

Muud ravimid ja Raplixa
Teatage oma arstile voi apteekr@i te votate vdi olete hiljuti vBtnud vo6i kavatsete vGtta mis tahes

muid ravimeid. O

Rasedus ja imetami

Raseduse ega imeta jal ei tohi Raplixat manustada. Raseduse vdi imetamise ajal Raplixa
kasutamisega sgo alike riskide kohta ei ole piisavalt teavet.

Kui te olete rasgNimegtate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist n@y @ma arsti voi apteekriga.

3. Qﬂ’ﬁas Raplixat kasutada

Raplixat vBivad kasutada ainult kogenud kirurgid, kes on saanud Raplixa kasutamiseks véljadppe.

Teid raviv kirurg manustab Raplixat operatsiooni ajal.
Enne Raplixa pealekandmist tuleb haava pind standardsete meetoditega (nt aeg-ajalt kompresside,
tampoonide pealepanemine, imamisvahendite kasutamine) kuivatada.

Raplixa manustamiseks on kolm viisi:

- Raplixa otse viaalist veritsevale kohale pealekandmine ja seejérel Zelatiinkdsna pealeasetamine.

- Ravimi viaalist niisutatud Zelatiinkdsnale kandmine, mis seejirel asetatakse veritsevale kohale.

- Kolmas viis on Raplixa kandmine veritsevale kohale, kasutades soovitatud pihustit ja asetades
seejirel peale zelatiinkdsna.
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Pealekantav Raplixa kogus oleneb operatsiooni kaigus ravitava pinna suurusest ja verekaotuse
raskusest. Raplixa kandmisel otse kirurgilisele veritsemiskohale tuleb verejooksu/veritsemise koht
katta taielikult dhukese kihiga. Kui the Raplixa kihi pealekandmine verejooksu téielikult ei peata,
vOib seda korrata.

Raplixa pealekandmisel soovitatud pihustiga peab kirurg kindlasti kasutama jargmisse tootja
soovitatud vahemikku jaévat rohku ja kaugust koest:

Operatsioon | Kasutatav Kasutatavad Kasutatav Soovitatav Soovitatav
pihustikomplekt | pihustusotsikud rohuregulaator | kaugus pihustusréhk
sihtkoest

Lahtine 1 1 vdi 2 RaplixaReg 5cm
operatsioon

Ohk- vdi gaasemboolia tekkimise ohu t6ttu tuleb Raplixa pihustamisel jalgida patsiendj
pulssi, hapnikuga kullastatust ja véaljahingatava 6hu CO; sisalduse muutuseid. @

4, Voimalikud kdrvaltoimed ;

e
Nagu kdik ravimid, v8ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kui@ne d ei teki.

Fibriinkoeliimid vOivad harvadel juhtudel (kuni 1 inimesel 1000 ergilise reaktsiooni esile
kutsuda. Allergilise reaktsiooni korral vdivad teil tekkida U i jargmistest simptomitest:
nahalddve, nahapdletik voi kublad (nBgestdbi), pitsitustun s, kiilmavarinad, 6hetus, peavalu,
madal vererdhk, letargia, iiveldus, rahutus, stidame Iq%e se kiirenemine, Kipitustunne,

oksendamine vdi vilistav hingamine. Kui teil tekiva sumptomid nagu veriokse, verine
valjaheide, veri kbhupiirkonnast véljaviivas voglik mete turse vBi nende nahavérvuse
muutumine, valu rindkeres ja 8hupuudus ja/v3j operatsiooniga seotud slimptomid, votke

kohe Ulhendust oma arsti vdi kirurgiga. ‘Q
Teil vdivad tekkida ka Raplixas sisalo@a kude suhtes antikehad, mis v@ivad hdirida vere

hidbimist. Seda tutpi ndhu esinemissagedus on teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).

On esinenud ka jargmisi k6rimeid:
Sagedad kdrvaltoimed (Wdivad*esineda kuni 1 inimesel 10st):

. kihelus
. unehaire’d @

K()rvaltoirrm% avitamine

Kui teil t uKskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ko i 0ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
tea avimiamet, Koduleht: www.ravimiamet.ee, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimiNehutusest.

5. Kuidas Raplixat séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast k&lblikkusaega, mis on margitud etiketil. Raplixat tuleb kasutada
2 tunni jooksul alates viaali avamisest.

Hoidke Raplixa pulbriviaale temperatuuril 2 °C...25 °C.

Arge kasutage Raplixat, kui viaali sulgurit on rikutud.

23



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Raplixa sisaldab
- Raplixas sisalduvad toimeained on inimese vereplasmast valmistatud fibrinogeen ja trombiin.

Raplixa koostis (lhe grammi pulbri kohta on esitatud tabelis 1.

Tabel 1.  Raplixa koostis (pulbri grammi kohta)

Koostisaine Sihtkogus Allikas Funktsioon
Humaanfibrinogeen 79 mg/g Inimese vereplasma Toimeaine
Humaantrombiin 726 RU/g Inimese vereplasmast Toimeaine

- Teised koostisosad on trehaloos, kaltsiumkloriid, albumiin, naatriumkloriid, naatriumtsi@

arginiinvesinikkloriid. 0
Kuidas Raplixa vélja ndeb ja pakendi sisu

Raplixa on kasutusvalmis eelsegatud steriilne kuiv valge pulber, mida turustatakse @ mis
sisaldab kas 0,5 g, 1 g vdi 2 g ravimit.

Miudgiloa hoidja ja tootja Q 2

Miigiloa hoidja

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd \n

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstow@ 15, lirimaa
Tootja 0

Nova Laboratories Limited

Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, Leiceste \ tershire, LE18 4YL, Uhendkuningriik

. < b
*
Infoleht on viimati uuendatud 12/2016. ,
.

Téapne teave selle ravimi kohta on Eu@mlametl kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jargmine teave on ainult ten'@Qﬁdtajatele:

Raplixa on trombiini inogeeni segu, kasutusvalmis kuiva pulbrina turustatav fibriinkoeliim
klaasviaalis, mis sis 2 0, 1 g v0i 2 g Raplixat. Raplixat kantakse kirurgilisele veritsemiskohale
vahetult viaalist utades RaplixaSpray’d voi niisutatud Zelatiinkdsnale, mis asetatakse seejérel

klrurglllsele Y iskohale. Raplixat ja seadet tuleb hoida kontrollitud toatemperatuuril.

Enne a ealekandmlst tuleb haava pind standardsete meetoditega (nt aeg-ajalt kompresside,
ealepanemise vdi imamisvahendite kasutamisega) kuivatada.

Zelatiifkdsnu tuleb kisitseda ja kasutada vastavalt tootja juhistele, mis sisalduvad Zelatiinkéisnaga
kaasas oleval pakendi infolehel.

Allpool tabelis on esitatud Raplixa vajalik kogus olenevalt ravitava veritseva pinna suurusest:

Maksimaalne pinna suurus Maksimaalne pinna suurus Raplixa pakendi
Vahetu pealekandmine Pealekandmine Raplixa suurus
viaalist pihustiga
25 cm? 50 cm? 0549
50 cm? 100 cm? 1g
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Vajalikuks vdib osutuda suuremate annuste kasutamine, kuni 4 g (sealhulgas korduvkasutus ja vajadus
ravida mitut veritsemiskohta).

Olenevalt operatsiooni tuubist ning veritsemise asukohast, pinna suurusest ja raskusastmest, voib
kasutada Uht jargmist Raplixa pealekandmisviisidest:

Vahetu pealekandmine, millele jirgneb Zelatiinkisna kasutamine

Pulbrit tuleb kanda otse viaalist veritsevale pinnale ja seejérel panna peale CE-margistusega
zZelatiinkdsn, mis on 1digatud sobivaks suuruseks, ning avaldada kdega survet, kasutades steriilset
marlit

Kanda eelnevalt Zelatiinkiisnale
Pulbrit tuleb kanda otse viaalist flisioloogilise lahusega niisutatud CE-mérgistusega zelatiinkédspalg ja
asetada see veritsemiskohale. Niisutatud zelatiinkdsna kasutamisel tuleb dhuke kiht Raplix

kédsnale vahetult enne veritsemiskohale asetamist.

Pihustamisega pealekandmine, kasutades seadet RaplixaSpray, millele jirgne iinkisna

kasutamine
Raplixat v6ib kasutada koos seadmega RaplixaSpray. Q
Viaal ja seade RaplixaSpray tuleb vGtta kumbki oma Kkotist vélja, sailit suse.

Seade RaplixaSpray tuleb ihendada réhuregulaatoriga RaplixaRe?zaﬁe kaudu meditsiinilise

gaasiga varustamise komplektiga, mille réhk on seatud 1,5 baaril Si).
Viaali pusti hoides tuleb raputada seda ettevaatlikult ja ee selle alumiiniumkaas ja kummist
punnkork. .

Pulbriviaal tuleb kinnitada seadme Rapllanpray k @ eerates seadme tagurpidi piistiasendis viaali

peale ja likates viaali paigale. .

.
i Qiseks veritsemiskohale ja seejarel asetatakse peale

st kasutusjuhiseid).

Seadet RaplixaSpray kasutatakse pulbri
zelatiinkdsn (vt RaplixaSpray ja Zelatjj

Pealekandmine peab toimuma 2@ jooksul alates viaali seadmega (ihendamisest.

olenevalt ettendhtud kasbtusviisist ja kirurgi eelistusest.

Seadmele Raplianpra\fJnK@atud jaik otsik. Selle v6ib eemaldada ja asendada painduva otsikuga

Fibriinkoeliimide uStamisel rohuregulaatoriga pihustite abil on tekkinud eluohtlikke 6hk- voi
gaasembooliai d'né&hud néivad olevat seotud soovitatust kdrgema réhu kasutamisega ja/voi
pihustite koag&a liiga lahedale asetamisega. See risk naib olevat suurem fibriinkoeliimide dhuga
plhustam eldes CO; kasutamisega ning seet6ttu ei saa seda valistada ka Raplixa kasutamisel.
PO@R eluohtliku 6hkemboolia riski valtimiseks on soovitatav pihustada Raplixat CO;

asutades. Raplixat vOib pihustada ka meditsiinilise 6huga.

Ohk- voi gaasemboolia tekkimise ohu téttu tuleb Raplixa pihustamisel jélgida patsiendi vererdhku,
pulssi, hapnikuga kullastatuse ja véljahingatava 6hu CO, sisalduse muutuseid.

Raplixa pealekandmisel RaplixaSpray’ga peab rohk jadma ProFibrixi soovitatud vahemikku. Raplixat
vBib pihustada ainult kaasasolevate pihustamistarvikutega ning selle réhk ei tohi Uletada 1,5 baari

(22 psi). Raplixat ei tohi pihustada lahemalt, kui seadme tootja on soovitanud, ja mitte mingil juhul
lahemalt kui 5 cm kauguselt koe pinnast.
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Operatsioon | Kasutatav Kasutatavad Kasutatav Soovitatav Soovitatav
pihustikomplekt | pihustusotsikud r6huregulaator | kaugus pihustusrdhk
sihtkoest
Lahtine 1 1vdi 2 RaplixaReg 5cm 1,5 baari
operatsioon (22 psi)

Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.
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