


vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.
Za postupak prijavljivanja nuspojava, vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Raplixa prasak tkivnog ljepila
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Raplixa se isporucuje u tri razli¢ita pakiranja: 0,5 grama (39,5 mg ljudskog fibrinogena i 36
ljudskog trombina), 1 gram (79 mg ljudskog fibrinogena i 726 1U ljudskog trombina) i 2
(158 mg ljudskog fibrinogena i 1452 IU ljudskog trombina).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1. Q

3. FARMACEUTSKI OBLIK 6
Prasak tkivnog ljepila. O

Suhi bijeli prasak.

R Z,
4, KLINICKI PODACI Q\

Svaki gram praska sadrzi 79 mg ljudskog fibrinogena i 726 U ljudskog trombina. 30

4.1 Terapijske indikacije %

J
Suportivno lijecenje kada su standardne.kir% nike nedovoljne za poboljSanje hemostaze.
Raplixa se mora primijeniti u kombir$ renom Zelatinskom spuzvicom (vidjeti dio 5.1).
Raplixa je indiciran u odraslih’w 0d%8 godina.

4.2 Doziranje i nacin pri

oznaku CE i za e isporucuju i pakiraju (vidjeti upute za uporabu posebne zelatinske spuzvice

odabrane za
’ @
*

Doziram\

Kofigina lij@8ka¥Raplixa koja ¢e se primijeniti i uéestalost primjene uvijek mora biti usmjerena prema
osnovhi ini¢kim potrebama bolesnika. Doza koja ¢e se primijeniti odredena je varijablama,
ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na tip kirur§kog zahvata, veli¢inu povrsine krvarenja, jacinu
krvarenja, nacin primjene odabran od strane kirurga i broj primjena.

Kirurg mora prilagoditi primjenu lijeka pojedinom bolesniku. U klinickim ispitivanjima, tanki sloj
lijeka Raplixa primjenjivan je u dozama koje su se obi¢no kretale u rasponu od 0,3 g do 2 g. Za neke
postupke, npr. resekciju jetre, mogu biti potrebne vece koli¢ine. Pocetna koli¢ina lijeka koja ¢e se
primijeniti na odabranom anatomskom mjestu ili ciljnoj povrSini mora biti dovoljna da u potpunosti
prekrije odabrano podrucje primjene tankim slojem lijeka Raplixa koji se potom pokriva
apsorbiraju¢om zelatinskom spuzvicom (namoc¢enom fizioloSkom otopinom). Primjena se moze
ponoviti prema potrebi.

Uporaba lijeka Rapli%cena je na iskusne kirurge.
U kombinaciji s lijiléom plixa moraju se koristiti Zelatinske spuzvice. Zelatinske spuzvice imaju

Potrebna doza lijeka Raplixa moZze varirati ovisno o veli¢ini podrucja koje se tretira. U klini¢kim
ispitivanjima, za manja mjesta krvarenja (<10 cm?) prosje¢no se koristi od 0,5 g do 1 g. Za veéa mjesta
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krvarenja koristi se od 1 do 2 grama (10-100 cm?). Ispitivanja in vitro pokazala su da 1 g moze pokriti
100 cm? koriStenjem uredaja RaplixaSpray. Maksimalna koli¢ina lijeka Raplixa koja se preporucuije je
3 grama.

Potrebna doza lijeka Raplixa na osnovi veli¢ine povrSine krvarenja koju treba lijeciti prikazana je u
sljedecoj tablici:

Tablica 1: Potrebna doza lijeka Raplixa

Maksimalna povrsina podruéja Maksimalna povrsina podrué¢ja | Veli¢ina pakiranja lijeka
Izravna primjena iz bocice Primjena uz pomo¢ uredaja Raplixa
RaplixaSpray
25 cm? 50 cm? 0,
50 cm? 100 cm? 1

50
0g f\
Pedijatrijska populacija \

Sigurnost i djelotvornost lijeka Raplixa u djece i adolescenata u dobi do 18 godina ni ljene.
S obzirom da nema dostupnih podataka, lijek Raplixa se ne preporucuje za primje ce i
adolescenata.

Starije osobe O
Prilagodba doze nije potrebna.

Nacin i put primjene O

Samo za epilezijsku primjenu.

Za uputu o uporabi lijeka prije primjene vidjeti dio 6.6. " @

Ovisno o tipu kirurskog zahvata, mjestu i veli€ini te j x\ja moze se koristiti jedan od
sljedec¢ih nacina primjene lijeka Raplixa:

tiliske spuzvice
vari, a zatim se stavlja Zelatinska spuzvica s
te se primjenjuje uz rucni pritisak sterilnom gazom.

Izravna primjena, nakon Cega slijedi stavlj
Prasak se nanosi izravno iz bocCice na ped

oznakom CE, izrezana na odgovaraj$
u

Prethodno nanoSenje na Zelatinsku spuz

Prasak se nanosi izravno iz bocige¥aa zelatinsku spuzvicu s oznakom CE, namocenu fizioloskom

otopinom i zatim se primjenjeeuiaynijesto krvarenja. Kad se koristi navlazena zelatinska spuzvica,
% jeti na spuzvicu neposredno prije primjene na mjesto krvarenja.

tanki sloj lijeka Raplixa mo
Primjena rasprSiva ie& em RaplixaSpray nakon ¢ega slijedi stavljanje zelatinske spuzvice
Bocicu i uredaj ixaSpray treba izvaditi iz njihovih vreéica, zadrzavajuéi sterilnost.

Bocica s praSkom se pri¢vrs¢uje na uredaj RaplixaSpray okretanjem uredaja preko uspravne bocice i
gurajuci bocicu da sjedne na svoje mjesto.

Uredaj RaplixaSpray koristi se za rasprSivanje praska na mjesto krvarenja, a zatim se stavlja zelatinska
spuzvica (vidjeti upute za uporabu uredaja RaplixaSpray i Zelatinske spuzvice).

Primjena mora biti u roku od 2 sata nakon spajanja bocice s uredajem.

Uredaj RaplixaSpray isporucuje se zajedno s pri¢vr§¢enom krutom mlaznicom. Ona se moze ukloniti i
pricvrstiti fleksibilna mlaznica, ovisno 0 namjeni i izboru kirurga.




Da bi se izbjegao rizik od potencijalno po Zivot opasne zra¢ne embolije, preporucuje se lijek Raplixa
rasprsivati stlatenim CO,. Raplixa se takoder moze koristiti i s medicinskim zrakom (vidjeti
dijelove 4.4 6.6).

4.3 Kontraindikacije

Poznata preosjetljivost na djelatne tvari lijeka Raplixa ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u
dijelu 6.1.

Raplixa se ne smije primijeniti intravaskularno.

Primjena lijeka Raplixa rasprSivanjem ne smije se koristiti u endoskopskim ili laparoskopskim
postupcima.

Raplixa se ne smije koristiti kao tkivno ljepilo za fiksiranje presadaka.

Raplixa se ne smije koristiti kao tkivno ljepilo za crijeva (gastrointestinalne anastomoze).

Nemojte koristiti lijek Raplixa za lijecenje teskog arterijskog krvarenja. Q

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi @

Uporaba i primjena
Samo za epilezijsku primjenu. Ne primjenjivati intravaskularno. Slijedite pos e za uporabu
apsorbirajuée zelatinske spuzvice.

Nemojte koristiti lijek Raplixa (ni Zelatinsku spuzvicu) u kontaminirani

prisustvu aktivne infekcije. O

Intravaskularna primjena
Ako se pripravak nehoti¢no primijeni intravaskularno, mogu javiti po Zivot opasne
tromboembolijske komplikacije. ¢

ucjima tijela, ili u

Zracna ili plinska embolija Q\

Po Zivot opasne zra¢ne ili plinske embolije javil se ptt uporabi rasprsivaca koriste¢i regulator tlaka
za primjenu fibrinskog tkivnog ljepila/hemgsta gini se da je taj dogadaj povezan s koristenjem
rasprSivaca pri vec¢em tlaku od preporué’en i eposrednoj blizini povriine tkiva. Cini se da je
rizik vec¢i kada se fibrinska tkivna ljepil syju zrakom, u usporedbi sa CO: i stoga se ne moze
iskljuciti s lijekom Raplixa. Prije pri% jeka Raplixa nuzno je paziti da su dijelovi tijela izvan
zeljenog podrucja primjene dovgljno za%tikeni (pokriveni) kako bi se sprijecila adhezija tkiva na
nezeljenim mjestima. Raplixa%%&; primijeniti raspr§ivanjem samo ako je moguce to¢no procijeniti

udaljenost rasprsivanja. Udaljen prsivanja od tkiva i tlak trebaju biti u rasponima koje
preporucuje proizvodac (yid '@ ablicu u dijelu 6.6 za tlak i udaljenost).

Prilikom raspr§ivan'a$aplixa, moraju se pratiti promjene krvnog tlaka, pulsa, zasi¢enost
kisikom i razin » ha samom kraju izdaha zbog moguénosti pojave zra¢ne ili plinske embolije.

Kada s ovim Ly ristite pomoc¢ne mlaznice, treba slijediti upute za koristenje mlaznica.
L 2
Reakcif® ivosti
i kod Bilo%ojeg proteinskog lijeka, moguce su reakcije preosjetljivosti alergijskog tipa. Znakovi
reakciy sjetljivosti mogu ukljucivati koprivnjacu, generaliziranu urtikariju, stezanje u prsima,

zvizdanj€ u plu¢ima, hipotenziju i anafilaksiju. Ako se pojave ti simptomi, primjena se mora odmah
prekinuti.
U slucaju Soka, mora se provesti standardno medicinsko lije¢enje Soka.

Prenosivi infektivni agensi

Standardne mjere za sprjeCavanje infekcija koje nastaju zbog primjene lijekova proizvedenih iz
ljudske krvi ili plazme ukljucuju odabir donatora, probir individualnih donacija krvi i sakupljene
plazme na specificne markere infekcija i provodenje uc¢inkovitih koraka u proizvodnji kojima se
inaktiviraju/uklanjaju virusi. Unato¢ tomu, kod primjene lijekova proizvedenih od ljudske krvi ili
plazme, moguénost prijenosa infektivnih agensa ne moze se potpuno iskljuciti. To se takoder odnosi
na nepoznate ili novonastale viruse i ostale patogene.




Poduzete mjere smatraju se ué¢inkovitima za viruse s ovojnicom poput virusa humane
imunodeficijencije (HIV), virusa hepatitisa B (HBV) i virusa hepatitisa C (HCV).

Mjere mogu biti nedovoljne protiv virusa bez ovojnice, kao §to su HAV i parvovirus B19. Parvovirus
B19 moze biti ozbiljan za trudnice (fetalna infekcija) i osobe s imunodeficijencijom ili pove¢anom
eritropoezom (npr. hemoliticka anemija).

Drugo

Raplixa je ispitivana u bolesnika podvrgnutih kirurSkom zahvatu kraljeznice, vaskularnom kirurSkom
zahvatu, kirur§kom zahvatu mekog tkiva i jetrenoj resekciji. Postoji ogranic¢eno iskustvo koriStenja
lijeka Raplixa u vaskularnoj kirurgiji kad se primjenjuje uredajem RaplixaSpray.

Podaci koji bi podrzali uporabu ovog lijeka u lijepljenju tkiva, neurokirurgiji, primjeni uz pomo¢
fleksibilnog endoskopa za lijecenje krvarenja ili za gastrointestinalne anastomoze nisu dostupni.

Preporucuje se zabiljeziti ime i broj serije lijeka svaki puta kad se Raplixa primjenjuje u bol@

ciljem odrzavanja veze izmedu bolesnika i serije lijeka. @

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Formalna ispitivanja interakcija nisu provedena.

Raplixa se moze denaturirati nakon izlaganja otopinama koje sadrze alko a: @ teske metale (npr.

antisepticke otopine). Takve tvari bi trebalo §to viSe ukloniti prije primje
4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoda i dojenje

Nisu provedena ispitivanja reprodukcije na Zivotinjama ? aphxa Sigurnost lijeka Raplixa za
uporabu u ljudskoj trudnoéi ili tijekom dojenja nije ut@ ntroliranim klini¢kim ispitivanjima.

Lijek se ne smije primjenjivati u trudnica i dojilja.

Plodnost X @
Nisu provedena ispitivanja plodnosti. .

4.7  Utjecaj na sposobnost uprav@;zilima i rada sa strojevima

Nije znacajno.
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4.8 Nuspojave IO\

Sazetak sigurnosnog pro

Preosjetljivost i alergijske reakcije (koje mogu ukljucivati angioedem, zarenje i probadanje na mjestu
primjene, bro , Zimicu, crvenilo uz osje¢aj vruéine, generaliziranu urtikariju, glavobolju,
koprivnjagu, nziju, letargiju, mucninu, nemir, tahikardiju, stezanje u prsima, trnce, povracanje,
zviidar& a) mogu se pojaviti u izoliranim slucajevima u bolesnika lijecenih fibrinskim

tkigaim ;fNI / hemostaticima: ove reakcije su uznapredovale do teske anafilaksije. Takve reakcije
se Wbito uociti ako se pripravak primjenjuje u vise navrata, ili se daje bolesnicima za koje je
poznato¥a su preosjetljivi na sastojke lijeka.

Protutijela protiv sastojaka fibrinskog tkivnog ljepila/hemostatika mogu se javiti rijetko.
Nenamjerno intravaskularno ubrizgavanje moze dovesti do tromboembolijskog dogadaja i
diseminirane intravaskularne koagulacije (DIK), a postoji i rizik od anafilakti¢ke reakcije (vidjeti
dio 4.4).

Po Zivot opasne zracna ili plinska embolija javila se pri uporabi rasprsivaca koristeci regulator tlaka za
primjenu fibrinskog tkivnog ljepila. Cini se da je ovaj dogadaj povezan s koristenjem rasprsivaca pri
veéem tlaku od preporucenog i/ili u neposrednoj blizini povrsine tkiva. Cini se da je rizik veéi kada se
fibrinska tkivna ljepila rasprSuju zrakom, u usporedbi sa CO> i stoga se ne moze iskljuciti s lijekom
Raplixa.



Za sigurnost vezanu uz prenosive agense, vidjeti dio 4.4.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Organski sustav Cesto (>1/100 i <1/10)
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene Nesanica
Svrbez

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) Q

Odsjek za farmakovigilanciju
Ksaverska cesta 4

10 000 Zagreb &
Republika Hrvatska Q
Fax: + 385 (0)1 4884 110

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

4.9 Predoziranje

U slucaju predoziranja, bolesnici trebaju biti pomno pra@ﬁ' Z%xakova ili simptoma nuspojava te
se moraju primijeniti odgovarajuce simptomatsko lijecenjéi ivne mjere.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA @Q

N
5.1 Farmakodinamicka svojstva 6

Farmakoterapijska skupina: lokalni )@ci, ostali hemostatici

ATK oznaka: B02BC30 ’0

u fibrin nastaje prela prinogena u fibrinske monomere i fibrinopeptide. Fibrinski monomeri
skupljaju se 1 tvore fibrinSki ugrusak. Faktor XIlIa, koji se aktivira iz faktora XIII trombinom,
unakrsno povezZujeffibrin. Kalcijevi ioni su potrebni u oba slucaja, i pretvorbi fibrinogena i unakrsnog

Mehanizam djelovanja
Sustav fibrinskog prianj aljéi e zadnju fazu fizioloskog zgruSavanja krvi. Pretvorba fibrinogena

povezivanja fijosi
¢ Q. . e qeies . . . ,
Kako za% e rane napreduje, raste fibrinoliticka aktivnost potaknuta plazminom i pokrece

razgradnju a u razgradene produkte fibrina.
K%itivanja lijeka Raplixa koja pokazuju hemostazu provedena su u bolesnika podvrgnutih

kirur§kom zahvatu kraljeznice (n= 146), vaskularnom kirur§kom zahvatu (n= 137), kirurSkom zahvatu
jetre (n=158) i mekog tkiva (n= 125).

Klini¢ka ispitivanja u EU provedena su zelatinskom spuzvicom Spongostan s oznakom CE. Krvarenje
na ciljnim mjestima bilo je blago do umjereno. Konvencionalne kirurske tehnike, primjerice Sivanje,
podvezivanje (ligiranje) i kauterizacija bile su neucinkovite ili neprakti¢ne. Kombinacija lijeka
Raplixa i zelatinske spuzvice smanjilo je medijan vremena do hemostaze na ciljnim mjestima za do

2 minute u usporedbi sa samom Zelatinskom spuzvicom.

Europska agencija za lijekove je odgodila obvezu podnosenja rezultata ispitivanja lijeka Raplixa u
jednoj ili vise podskupina pedijatrijske populacije u lije¢enju krvarenja kao posljedice kirurSkog




zahvata, po Planu istrazivanja u pedijatrijskoj populaciji (PIP-u), za odobrenu indikaciju (vidjeti dio
4.2 za informacije o pedijatrijskoj primjeni).

5.2  Farmakokineticka svojstva

Raplixa je namijenjena samo za epilezijsku primjenu. Intravaskularna primjena je kontraindicirana.
Kao posljedica toga, intravaskularna farmakokineticka ispitivanja nisu provedena na ljudima.
Fibrinska tkivna ljepila/hemostatici se metaboliziraju na isti nacin kao endogeni fibrin, fibrinolizom i
fagocitozom.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci nisu ukazali na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanjb

sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza i genotoksi¢nosti.
6.1 Popis pomoénih tvari

SN
O

6. FARMACEUTSKI PODACI

Kalcijev klorid

Albumin

Natrijev klorid

Natrijev citrat *

L-arginin-hidroklorid *\\Q

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnoit", R@se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti ’\6
3 godine * A

Rok valjanosti pri uporabi: N&% se bocica jednom otvori, Raplixa se mora primijeniti u roku od
2 sata.

6.4 Posebne mjer cuvanju lijeka
Cuvati na temp riod+2°Cdo+ 25 °C.

Bocicu cuvati sKOm pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Uvjete EWar%on prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6. Vrstayj Sadrzaj spremnika
0,5 g, 1g, 2 g praska po bocici (staklo tip I) s gumenim ¢epom i aluminijskim/plasti¢nim potezacem.

Izgled
Pakiranje od 1 bocice.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Raplixa je pripremljena mjeSavina trombina i fibrinogena u obliku suhog praska fibrinskog tkivnog

ljepila spremnog za uporabu u staklenoj bocici koja sadrzi 0,5 g, 1 g ili 2 g lijeka Raplixa koji se
primjenjuje na kirurSkom mjestu krvarenja izravno iz bocice, ili uz pomo¢ uredaja RaplixaSpray.



Raplixa se mora ¢uvati na kontroliranoj, sobnoj temperaturi. Vanjska vrecica od aluminijske folije
moze se otvoriti u nesterilnom radnom okruzju. Bo¢ica se mora otvoriti u sterilnom podrucju.

Postoje 3 metode primjene: izravna primjena lijeka Raplixa na tkivo koje krvari nakon ¢ega slijedi
primjena zelatinske spuzvice, ili prethodna primjena lijeka Raplixa na Zelatinsku spuzvicu i zatim
primjena spuzvice na tkivo koje krvari, ili primjena praska Raplixa uz pomo¢ uredaja RaplixaSpray
nakon Cega slijedi primjena Zelatinske spuzvice.

Prije nanoSenja lijeka Raplixa, povrSinu rane treba osusiti standardnim tehnikama (primjerice
naizmjeni¢nom primjenom kompresa, tupfera, koristenjem uredaja za aspiraciju).

Lijek se smije primijeniti samo u skladu s uputama i s uredajima preporu¢enima za ovaj lijek.

Pocetna kolicina lijeka koja ¢e se primijeniti na odabranom anatomskom mjestu ili ciljnoj p
trebala bi biti dovoljna da u potpunosti prekrije predvideno podruéje primjene tankim sloj
Raplixa koji se potom pokriva apsorbiraju¢om zelatinskom spuzvicom (namo¢enom f\

otopinom). Primjena se moZe ponoviti prema potrebi. :

Uporaba uredaja RaplixaSpray
Izvadite bocicu i uredaj iz njihovih vreéica za odrzavanje sterilnosti. Spojit
regulator tlaka zraka RaplixaReg ili regulator tlaka CO-, a time i na medi
postavkom tlaka od 1,5 bara (22 psi). Drzite bo€icu uspravno, lagano
zatvarac i gumeni Cep.

RaplixaSpray na
izrak ili CO; plin's
e 1 skinite aluminijski

Spojite bocicu na uredaj okretanjem uredaja preko uspravljendlbécCice i gurajuci bocicu da sjedne na
svoje mjesto. Raplixa se ne smije rasprsivati na udalj enodt od one koju preporucuje
proizvodac rasprsivaca i ni u kojem slucaju blize od 5 Q Sine tkiva.

se izvoditi samo uz pomo¢ dodatne opremegza J¢nu rasprsivanjem, a tlak ne smije prelaziti

1,5 bara (22psi). . 6
AN

Primjena se mora obaviti u roku od 2_s ﬁ on spajanja bocice na uredaj. Uredaj RaplixaSpray
dolazi s pri¢vrs¢enom krutom mjaznicOmgpkoja se moze lako odstraniti i pricvrstiti fleksibilna
mlaznica, ovisno o namijeni i iz Nirurga.

Kako bi se izbjegao rizik od petchgifalno po zivot opasne zracne embolije, preporuuje se rasprsivanje
lijeka Raplixa uz pomo¢ tl » plina. Raplixa se takoder moze koristiti i s medicinskim
zrakom. Vidjeti dio 4-

Tlak mora biti unutar raspona koji preporucuje Pé ibrix? Primjena lijeka Raplixa rasprSivanjem smije

pratiti promje tlaka, pulsa, zasic¢enost kisikom i razina CO2 na kraju izdaha.

<
Kirurski edviden Predvideni Predvideni Preporucena Preporudeni
at omplet za vrhovi regulator udaljenost od tlak pri
’y rasprsivanje | aplikatora tlaka ciljnog tkiva raspriivanju
Otvore 1 1ili2 RaplixaReg 5cm 1,5 Bara (22 psi)
kirurski
zahvat

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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College Business & Technology Park
Cruiserath



Blanchardstown
Dublin 15
Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 19. ozujka 2015. @Q

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA Q&

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Eu@ agencije za lijekove

http://www.ema.europa.eu.




DODATAK 11
<

TVARI I PROIZVOPAC
JEKA U PROMET

PROIZVODACI BIOLS)SKIH pJk
ODGOVORAN ZA PUSTANJE

UVJETI ILI OGRANICE VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET \

UVJETI IL4 OG'RAI(“:ENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU
PRIMJE JEKA

O
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A.  PROIZVOPACI BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN
ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Nazivi i adrese proizvodaca bioloskih djelatnih tvari
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Njemacka

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

Nova Laboratories Limited

Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, \
Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Q

Njemacka
Naziv i adresa proizvoda¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet @Q

Ujedinjeno Kraljevstvo

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I U
Lijek se izdaje na ograniceni recept (vidjeti Dodatak I: Saietal@'sa svojstava lijeka, dio 4.2).

L 2
° Sluzbeno pustanje serije lijeka u promet \

Sukladno ¢lanku 114 Direktive 2001/83/EC, sluibenc@\je serije lijeka u promet preuzet ¢e
drzavni laboratoriji ili laboratorij odreden za tu @

")
N
C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEV, @RENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET
L
o Perioditka izvjeSéa o neskodljivosti

popisu datuma EU (E 1s) predvidenim ¢lankom 107(c) stavkom 7 Direktive 2001/83/EZ i

Zahtjevi za podnoSenje p rh vjesc¢a o neskodljivosti za ovaj lijek definirani su u referentnom
svim sljede¢im naipuna& objavljenim na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. QV OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
L

. Vupravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e dodatne farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom, a koji je opisan u Modulu 1.8.2 Odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim nadopunama Plana.

Nadalje, nadopunjeni RMP treba dostaviti:
. Na zahtjev Europske agencije za lijekove;

° Uoci svake izmjene sustava za upravljanje rizicima, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je omjer korist/rizik rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu
farmakovigilancije ili smanjenja rizika).
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. Dodatne mjere minimizacije rizika
Prije pocetka prodaje lijeka Raplixa u drzavi ¢lanici, nositelj odobrenja mora dogovoriti s nadleznim
drzavnim tijelom sadrzaj i oblik edukacijskog programa, ukljucuju¢i komunikacijske medije, nacine

distribucije i sve ostale osobine programa.

Svrha edukacijskog programa je povecati svijest o riziku zracne ili plinske embolije uz koristenje
rasprSivaca Raplixa i dati upute za pravilnu uporabu regulatora tlaka.

Nositelj odobrenja ¢e osigurati da, u svim drzavama ¢lanicama gdje je lijek Raplixa u prometu, svi
zdravstveni djelatnici od kojih se ocekuje da ¢e koristiti lijek Raplixa dobiju sljedec¢i edukacijski

materijal:
. Sazetak opisa svojstava lijeka Q
e Upute za zdravstvene djelatnike @

Upute za zdravstvene djelatnike moraju sadrzavati informacije o sljede¢im kljuéni &:ntima:
° Riziku od po Zivot opasne zracne ili plinske embolije ako se lijek nepra@ rSuje

° Uporabi najprikladnijeg stlacenog CO> umjesto stlatenog zraka

. Uporabi rasprsivaca lijeka Raplixa samo u otvorenim zahvatima, a oskopskoj kirurgiji

. Uporabi pravilnog tlaka (ne smije premasiti 1,5 bara ili 22 psi)g eflosti od tkiva ne blize od
5cm

° Zahtjevu za susenjem rane primjenom standardnih tehni rimjerice naizmjeni¢énom
primjenom kompresa, tupfera, koriStenjem uredaj% a@ju) prije primjene lijeka

. Zahtjevu za pomnim pracenjem krvnog tlaka, pulsa&(’a enosti kisikom i CO2 na kraju izdaha
prilikom rasprsivanja lijeka, zbog moguénosti e embolije

. Koji se regulator(i) moraju koristiti, u skladu s preporukama proizvodaca i uputama za uporabu
sadrzanima u SaZetku opisa svojstava lije@
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NAVANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIVLIJEKA

Raplixa prasak tkivnog ljepila
Ljudski fibrinogen/ljudski trombin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI |< ?

Ljudski fibrinogen 79 mg/g &

Ljudski trombin 726 1U/g

3. POPIS POMOCNIH TVARI |

Pomoc¢ne tvari: Trehaloza, Kalcijev klorid, Ljudski albumin, Natrijev, atrijev citrat,
L-arginin-hidroklorid

*

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak tkivnog ljepila Q

1 bocica 0,5 ¢ | @

1 bocica 1 g . 6

1 boCica 2 g \
N

5.  NACINIPUT(EVI) P NE LIJEKA

Samo epilezijski. O
Prije uporabe proéitajw o lijeku.

6. POSE@ EOZORENJ E O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
2J

Cuw pdgleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOSTI |

Rok valjanosti
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi od + 2 °C do + 25 °C.
Nakon otvaranja bocice upotrijebiti u roku od 2 sata.
Sterilno

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U P T

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKAU PR

EU/1/14/985/001 O

EU/1/14/985/002

EU/1/14/985/003 K @
13. BROJSERIJE \s ,

+ Q&
*©
| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEK&
L 2
L 3

| 15. UPUTE ZAUPOR

By

‘ 16. PODAC%? LEOVOM PISMU
Pr1hvacem nje za nenavodenje Brailleovog pisma

WN;:VENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NAVANJSKOM PAKIRANJU

VRECICA OD VISESLOJNE ALUMINIJSKE FOLIJE

1. NAZIV LIJEKA

Raplixa prasak tkivnog ljepila
Ljudski fibrinogen/ljudski trombin

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Ljudski fibrinogen 79 mg/g @Q

Ljudski trombin 726 1U/g &

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: Trehaloza, Kalcijev klorid, Ljudski albumin, Natrijev ho rijev citrat,

L-arginin-hidroklorid O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ
Prasak tkivnog ljepila Q\
1 bocica 0,5 g
1 bocica 1l g o @
1 bocica 2 g

NS

5. NACIN I PUT(EVI) PI& ﬁIJEKA

Samo epilezijski. \u
Prije uporabe proéitaj%

6. POSEBWZORENJ E O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

DJEC
2
Cu@ leda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi od + 2 °C do + 25 °C.
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Nakon otvaranja bocice upotrijebiti u roku od 2 sata.
Sterilno

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irska E

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMETQ&

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

13. BROJSERIJE *

Lot Q\
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA ¢ )

.
\ 15. UPUTE ZA UPORABU -~ s 5
*
.

\ 16. PODACI NABRAI M PISMU

Prihvacéeno obrazloie&navodenj e Brailleovog pisma
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA BOCICI

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Raplixa prasak tkivnog ljepila

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Samo epilezijski. Q

Rok valjanosti

3. ROK VALJANOSTI

4, BROJ SERIJE e
Lot
X2,

*
| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI @:DINICI LIJEKA
059
19 o

28 )
ljudski fibrinogen 79 mg/g \
ljudski trombin 726 1U/g A

’0
6. DRUGO
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Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

RAPLIXA prasak tkivnog ljepila
ljudski fibrinogen/ljudski trombin

vaaj je lijek pod dodatnim praé¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozZete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke
Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili médjcin'
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. P j
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi Q
Sto je Raplixa i za §to se koristi O

Sto morate znati prije nego dobijete lijek Raplixa

Kako uzimati lijek Raplixa

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Raplixa

Sadrzaj pakiranja i druge informacije ,’\Q

1. Sto je Raplixa i za §to se koristi

S~ wphE

Djelatna tvar, fibrinogen, je koncentrat komula@g proteina; druga djelatna tvar, trombin, je enzim
fo

koji uzrokuje spajanje koagulacijskog p‘ot rmiranja ¢epa (ugruska).
Raplixa se primjenjuje tijekom kn‘urﬁk ata kako bi se smanjilo krvarenje i eksudat tijekom 1
bi

nakon klrurskog zahvata u odrasl h inaciji sa zelatinskom spuzvicom, Raplixa se nanosi ili
rasprsuje na rez tkiva gdje stvax\ koji pomaze zaustaviti krvarenje.

2. Sto morate znwnego dobijete lijek Raplixa

Raplixa:

ijelu6.)
x u krvnu zilu
- uen pskim postupcima (postupci koji koriste endoskop za gledanje unutarnjih organa) il
oskopskoj kirurgiji
- kao tkivno ljepilo za fiksiranje presadaka
- kao tkivno ljepilo za crijeva (gastrointestinalne anastomoze)
- kod teskih arterijskih krvarenja.

Upozorenja i mjere opreza

o Kad se Raplixa primjenjuje tijekom kirurS§kog zahvata, kirurg mora osigurati primjenu samo na
povrsinu tkiva. Raplixa se ne smije ubrizgavati u krvne Zile jer bi to moglo izazvati ugruske koji
mogu biti kobni.

o Pokazalo se da Raplixa zaustavlja samo krvarenje pri kirurSkom zahvatu koje je vidljivo kroz
rez (otvoreni kirurski zahvat).
o Raplixa se primjenjuje u tankom sloju. Pretjerana debljina ugruska moze negativno utjecati na

djelotvornost lijeka i proces zacjeljivanja rane.
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Po Zivot opasni dogadaji javili su se pri uporabi drugih rasprSivaca koriste¢i regulator tlaka za
primjenu drugih fibrinskih tkivnih ljepila. To se dogada kada mjehurié(i) zraka ili plina udu u venu ili
arteriju blokirajuéi je. To se zove zra¢na ili plinska embolija. Cini se da je taj dogadaj povezan s
korlstenJ em rasprsivaca pri ve¢em tlaku od preporucenog i/ili u neposrednoj blizini povrsine tkiva.
Cini se da je rizik veéi kada se fibrinska tkivna ljepila raspriuju zrakom, u usporedbi sa CO; i stoga se
ne moze iskljuciti s lijekom Raplixa. Rasprsivac lijeka Raplixa (RaplixaSpray) smije se koristiti samo
ako je moguce to¢no procijeniti udaljenost rasprsivanja.

Prilikom primjene lijeka Raplixa rasprSivacem, mora se koristi tlak unutar raspona koji preporucuje
proizvodac rasprSivaca. Nadalje, rasprsivac see ne smije koristiti s udaljenosti manje od preporucene.
Prilikom primjene lijeka Raplixa, nadzirat ¢e se sigurnost primjene zbog moguénosti pojave zraéne ili
plinske embolije. Rasprsivac i dodatna mlaznica dolaze s uputama za uporabu, koje se moraju strogo
slijediti. Q

o Obliznja podrucja moraju biti zasti¢ena da bi se osigurala primjena lijeka Raplixa
povrsinu koju treba lijeciti. @

o Kod lijekova proizvedenih iz ljudske krvi ili plazme, poduzete su odredene mjercga
sprjecavanje prijenosa infekcija na bolesnike. One ukljucuju pazljiv odabra krvi i
plazme kako bi se osiguralo da su rizi¢ni prenositelji infekcije iskljuce ffestiranje svake
donacije krvi i sakupljene plazme na znakove virusa/infekcija. ProiZug lijekova takoder
poduzimaju korake u obradi krvi i plazme koji inaktiviraju ili ukla @ iruse. UnatoC tim
mjerama, kod primjene lijekova proizvedenih od ljudske krvi ufplazme€, mogucnost prijenosa
infekcije ne moze se potpuno iskljuciti. To se takoder odnosi n@nepoznate ili novonastale viruse

te na druge vrste infekcija @
<
Mjere koje se poduzimaju u proizvodnji fibrinogena i trombi atraju se u¢inkovitima protiv virusa
oblozenih lipidima kao $to su HIV (virus humane imu; ijchcije), virus hepatitisa B 1 virus

hepatitisa C. Poduzete mjere mogu biti nedovoljne ka 1 0 virusima bez ovojnice kao $to su virus
hepatitis A i parvovirus B19 (koji uzrokuje peu@t). fekcija parvovirusom B19 moze biti
e

ozbiljna za trudnice (fetalna infekcija) i osabe munoloski sustav oslabljen ili koji imaju neke
vrste anemija (primjerice bolest srpastih, st moliti¢ku anemiju).

Preporucuje se svaki puta kad primitg d eka Raplixa zabiljeziti ime i broj serije lijeka, s ciljem
odrzavanja evidencije o korlstemm serl

Djeca i adolescenti

Sigurnost i djelotvornost Iijxa u djece nisu ocijenjene.

Drugi lijekovi i Raplix
Obavijestite svOg lfjecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekov

L 2
Trudno’ 6a i @je
Ra 'Xaz& ije uzimati tijekom trudnoce i dojenja. Nema dovoljno dostupnih informacija o tome
j esWem rizici povezani s uzimanjem lijeka Raplixa tijekom trudnoce ili tijekom dojenja.

Ako stetrudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

3. Kako uzimati lijek Raplixa
Uporaba lijeka Raplixa je ogranicena na iskusne kirurge koji su izuceni za koristenje lijeka Raplixa.
Kirurg koji Vas lijeci ¢e primijeniti lijek Raplixa tijekom kirurskog zahvata.

Prije nanoSenja lijeka Raplixa, povrSinu rane treba osusiti standardnim tehnikama (primjerice
naizmjeni¢nom primjenom kompresa, tupfera, koristenjem uredaja za aspiraciju).
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Postoje tri na¢ina primjene lijeka Raplixa:

- Primjena lijeka Raplixa izravno iz bo¢ice na mjesto krvarenja nakon ¢ega ¢e uslijediti primjena
zelatinske spuzvice.

- Primjena iz bo¢ice na namoc¢enu Zelatinsku spuzvicu i zatim primjena na mjesto krvarenja.

- Tre¢i nacin je primjena lijeka Raplixa na mjesto krvarenja koristenjem preporuc¢enog
rasprsivaca nakon cega Ce uslijediti stavljanje Zelatinske spuzvice.

Koli¢ina lijeka Raplixa koja ¢e se primijeniti ovisi o povrSini koju treba lijeciti tijekom kirurSkog
zahvata i tezini krvarenja. Kada se lijek Raplixa primjenjuje izravno na kirursko mjesto krvarenja,
treba koristiti tanki sloj koji ¢e u potpunosti pokriti podrucje krvarenja/eksudata. Ako se primjenom
jednog sloja lijeka Raplixa krvarenje potpuno ne zaustavi, moZze ih se primijeniti i vise.

Kod primjene lijeka Raplixa preporucenim rasprsiva¢em, kirurg mora biti siguran da su tlak

i

udaljenost od tkiva unutar raspona preporucenog od strane proizvodaca kako slijedi: Q
Kirurski Predviden Predvideni Predvideni Preporucena Ceni
zahvat komplet za vrhovi regulator udaljenosto Kk pri

raspriivanje | aplikatora tlaka ciljnog tki asprsivanju
Otvoreni 1 lili2 RaplixaReg 5cm 1,5 Bara
kirurski O (22 psi)
zahvat

Prilikom primjene lijeka Raplixa rasprSivatem, moraju se pratiti pro @ krvnog tlaka, pulsa,
zasic¢enost kisikom i razina CO; na kraju izdaha, zbog moguén@ojave zraéne ili plinske embolije.

L 2
L 2
4. Moguée nuspojave Q\\

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati n jave Tako se one nece javiti kod svakoga.

Fibrinska tkivna ljepila mogu, u rijetkiras‘r’ a (udo 1 na 1000 osoba), uzrokovati alergijsku
reakciju. U slucaju alergijske reakcije, m&gete anati jedan ili vise sljedecih simptoma: kozni osip,
koprivnjacu, stezanje u prsima, zimi ilo uz osjecaj vrucine, glavobolju, nizak krvni tlak,
pospanost, mucninu, nemir, povecani tkucaja srca, trnce, povracanje ili zvizdanje u plu¢ima. Ako
imate bilo koji od sljede¢ih simgtowa: povracanje krvi, krv u stolici, krv u drenaznoj cijevi iz trbuha,
oticanje ili promjenu boje koz vima, bol u prsima i nedostatak zraka i/ili druge simptome
povezane s kirurSkim za ah se obratite svojem lijecniku ili kirurgu.

Postoji i moguénost da biste mogli razviti protutijela na proteine u lijeku Raplixa, $to potencijalno
moze ometati Z vanje krvi. Ucestalost te vrste dogadaja nije poznata (ne moZze se procijeniti iz
dostupnih po

L 2
SJj edece e su takoder prijavljene:
Ce nu& (mogu se pojaviti u 1 na 10 osoba):
o x'%i

o poteskoce sa spavanjem

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Ksaverska cesta 4

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 110
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Website: www.halmed.hr
e-mail: nuspojave@halmed.hr
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Raplixa

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici. Raplixa se
mora upotrijebiti u roku od 2 sata nakon otvaranja bocice.

Raplixa bocice s praskom ¢uvajte na temperaturi od 2 °C do 25 °C.

Nemojte koristiti lijek Raplixa ako je pecat na bocici neovlasteno diran.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije Q

Sto Raplixa sadrzi
; Djelatne tvari u lijeku Raplixa su iz ljudske plazme izvedeni fibrinogen |@ mbin.

Sastav lijeka Raplixa po gramu praska nalazi se u tablici 1. t O

Tablica 1: Sastav lijeka Raplixa (po gramu praska)
Sastojak Ciljni iznos Izvor Djelovanje
Kolicina
Ljudski fibrinogen 79 mg/g j ma Aktivno
Ljudski trombin 726 1U/g L zma Aktivno

- Drugi sastojci su trehaloza, kalcijev klorid, albumin, Ratrijev klorid, natrijev citrat, L-arginin

hidroklorid.
1.

Kako Raplixa izgleda i sadrzaj paklranJ%)
Lijek Raplixa je prethodno prlpremljm

ijeli suhi prasak spreman za uporabu, isporucen u
bocici kojasadrzi 0,59, 1gili2g

Nositelj odobrenja za stavlja j
Nositelj odobrenja za stavlj
Mallinckrodt Pharmaceutic
College Business &

tovog lijeka u promet i proizvoda¢

og lijeka u promet

Limited

Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irska

Proizvodad
Nova Laboraterigskimited

Martm cester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Ujedinjeno
Kral jEVSl‘\

Ova upUta je zadnji puta revidirana u 12/2016.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:_
http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Lijek Raplixa je pripremljena mjesavina trombina i fibrinogena u obliku suhog praska fibrinskog
tkivnog ljepila spremnog za uporabu u staklenoj bocici koja sadrzi 0,5 g, 1 g ili 2 g lijeka Raplixa.
Raplixa se primjenjuje na kirurSkom mjestu krvarenja izravno iz bocice ili uz pomo¢ uredaja za
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primjenu RaplixaSpray, ili na namocenu Zelatinsku spuzvicu koja se zatim postavlja na kirursko
mjesto krvarenja. Lijek Raplixa i uredaj moraju se ¢uvati na kontroliranoj, sobnoj temperaturi.

Prije nanosenja lijeka Raplixa, povrSinu rane treba osusiti standardnim tehnikama (primjerice
naizmjeni¢nom primjenom kompresa, tupfera, koriStenjem uredaja za aspiraciju).

Zelatinskim spuZvicama treba rukovati i koristiti ih u skladu s uputama proizvodada sadrzanima u
uputi koja se isporucuje uz zelatinsku spuzvicu.

Potrebna doza lijeka Raplixa na osnovi veli¢ine povrSine krvarenja koju treba lijeciti prikazana je u

sljedecoj tablici:

Maksimalna povrsina podrudja
Izravna primjena iz bocice

Maksimalna povrsina podrucja
Primjena uz pomo¢ uredaja
RaplixaSpray

Veli¢ina pakiranja lijeka

25 cm?

50 cm?

Raplixa
S

50 cm?

100 cm?

Mogu biti potrebne vece doze do 4 g (ukljucujuéi i ponovnu primjenu i lijeéenj jednog mjesta

krvarenja).

Ovisno o tipu kirursSkog zahvata, veli¢ini i mjestu te ja¢ini krvarenja, moZg

sljede¢ih nacina primjene lijeka Raplixa:

Izravna primjena, nakon Cega slijedi stavljanje zelatinske vice

Prasak se nanosi izravno iz bo¢ice na podrucje koje krva;i,’
oznakom CE, izrezana na odgovarajuéu veli¢inu i primij e'& ucni pritisak sterilnom gazom.

Prethodno nanosenje na zZelatinsku spuzvicu Q

Prasak se nanosi izravno iz bo€ice na Zelatinsk
otopinom i zatim se stavlja na mjesto krvagénja
sloj lijeka Raplixa mora se nanijeti na spuz

Primjena rasprsSivanjem uredaje

e stavlja zelatinska spuzvica s

zvicu s CE oznakom namocenu fizioloskom
se koristi navlazena zelatinska spuzvica, tanki
osredno prije primjene na mjesto krvarenja.

aplixaSpray nakon ¢ega slijedi stavljanje Zelatinske

spuzvice ‘0
Primijeniti lijek Raplixa uredaj

Vplianpray.

Bocicu i uredaj RaplixaSpr: Xvaditi iz njihovih vre¢ica uz odrzavanje sterilnosti.

s postavkom tla

1,5 bara (22 psi).

Uredaj Raplianpr% se spgja na regulator tlaka RaplixaReg, a time i na opskrbu medicinskim plinom

Bocicu irt a@ uspravno, lagano protresti i skinuti aluminijski zatvara¢ i gumeni Cep.
ki

se pri¢vrsti na uredaj RaplixaSpray okretanjem uredaja preko uspravne bocice te se

Botica sh
bocic ¢ da sjedne na svoje mjesto.

Uredaj RaplixaSpray koristi se za rasprsivanje praska na mjesto krvarenja, a zatim se nanosi zelatinski

list (vidjeti upute za uporabu uredaja RaplixaSpray i zelatinske spuzvice).

Primjena mora biti u roku od 2 sata nakon spajanja bocice s uredajem.

Uredaj RaplixaSpray isporucuje se s pri¢vrs¢enom krutom mlaznicom koja se moze ukloniti i
pricvrstiti fleksibilna mlaznica, ovisno o namjeni i izboru kirurga.

Po Zivot opasne zracne ili plinske embolije javile su se pri uporabi rasprSivaca koriste¢i regulator tlaka
za primjenu fibrinskog tkivnog lijepila. Cini se da je taj dogadaj povezan s kori§tenjem rasprsivaca pri
vecem tlaku od preporucenog i/ili u neposrednoj blizini povrsine tkiva. Cini se da je rizik vec¢i kada se
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fibrinska tkivna ljepila rasprSuju zrakom, u usporedbi sa CO> i stoga se ne moze iskljuciti s lijekom
Raplixa.

Da bi se izbjegao rizik od potencijalno po Zivot opasne zracne embolije, preporucuje se lijek Raplixa
rasprsivati stlaenim CO». Raplixa se takoder moze koristiti i S medicinskim zrakom.

Prilikom primjene lijeka Raplixa rasprSivacem, moraju se pratiti promjene krvnog tlaka, pulsa,
zasic¢enost kisikom i razina CO2 na samom kraju izdaha zbog mogucnosti pojave zracne ili plinske
embolije.

Prilikom primjene lijeka Raplixa uz pomo¢ uredaja RaplixaSpray, tlak mora biti unutar raspona koji
preporucuje ProFibrix. Primjena lijeka Raplixa rasprSivanjem smije se izvoditi samo uz pomo¢
predvidenog pribora za rasprSivanje, a tlak ne smije prelaziti 1,5 bara (22 psi). Raplixa se ne smije
rasprsivati na udaljenosti manjoj od one koju preporucuje proizvodac rasprSivaca i ni u kojem slucaju
blize od 5 cm od povrsine tkiva.

Kirurski Predviden Predvideni Predvideni Preporucena ni
zahvat komplet za | vrhovi regulator udaljenost od
raspriivanje | aplikatora tlaka ciljnog tkiv
Otvoreni 1 lili2 RaplixaReg 5cm
kirurski
zahvat

Zbrinjavanje
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokal opisima.
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