


sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (i gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Raplixa por szévetragasztohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Q>
1
A por 79 mg humén fibrinogént és 726 NE human trombint tartalmaz grammonként.
A Raplixa harom kiilénb6z6, 0,5 grammos (39,5 mg human fibrinogén és 363 NE human in),
1 grammos (79 mg humén fibrinogén és 726 NE human trombin) és 2 grammos (158 man
fibrinogén és 1452 NE human trombin) kiszerelésben kerul forgalomba. 6\

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

&
Por szovetragasztohoz Q

Széraz fehér por . @

4, KLINIKAI JELLEMZOK /@'
4.1 Terapiéas javallatok ‘(9

Kiegészitd kezelésként a haemostasis jay ra, ha a standard sebészeti eljarasok nem elegendéek. A
Raplixa-t feltétlenil jovahagyott zselatifzszivaccsal egyditt kell alkalmazni (lasd 5.1 pont).

A Raplixa 18 évnél idésebb fel&@? esetében javallott.
4.2 Adagolés és alkal@

A Raplixa-t kizarola sztalt sebészek alkalmazhatjak.

A zselatin szivac aplixa-val egydtt kell hasznalni. A zselatin szivacsok CE-jel6léssel vannak
ellatva, és kilo iJ?ﬂjlnek forgalomba, kiilén csomagolva (lasd a hasznalatra kivalasztott adott zselatin
szivacs ha Putasitasaban foglaltakat).

Adago%*

Az%&a azand6 Raplixa mennyiségét és az alkalmazas gyakorisagat mindig a beteg klinikai
szuKségletei alapjan kell meghatarozni. Az alkalmazand6 adagot tobb tényez6 befolyasolja, tobbek
kozott a mitéti beavatkozas tipusa, a vérzo feliilet mérete, a vérzés sulyossaga, a sebész altal
kivalasztott alkalmazasi mod, valamint az alkalmazasok szama.

A készitmény alkalmazasat a kezelést végz6 sebésznek az egyéni igényekhez kell igazitania. Klinikai
vizsgalatok soran a Raplixa vékony rétege jellemzdéen 0,3-2 g kdz6tti adagokat jelentett. Bizonyos
eljarasoknal, példaul majrezekcid esetén, nagyobb mennyiségekre lehet sziikség. A készitménybdl
eldszor olyan mennyiséget kell felvinni a kivalasztott anatomiai tertiletre vagy célfelliletre, hogy az
elegendo legyen a kezelendo teriilet teljes befedésére a Raplixa vékony rétegével, amelyet azutan egy
felszivodo (séoldattal benedvesitett) zselatin szivaccsal kell fedni. Sziikség esetén az alkalmazas
megismételheto.



A Raplixa sziikséges adagja a kezelendo teriilet méretének fiiggvényében valtozhat. Klinikai
vizsgalatok soran kisebb vérzé teriiletekhez (< 10 cm?) atlagosan 0,5 — 1 g-ot hasznéltak. Nagyobb
vérzo teriiletekhez (10 — 100 cm?) 1 — 2 grammot hasznaltak. In vitro vizsgalatokbdl ismert, hogy a
RaplixaSpray készulék hasznalatakor 1g-os mennyiség 100 cma-t képes lefedni. A Raplixa maximalis
ajanlott mennyisége 3 gramm.

A kezelend6 vérzo feliilet mérete alapjan a Raplixa sziikséges adagjat az alabbi tablazat mutatja be.

1. tblazat: A Raplixa szikséges adagja

Maximalis felllet Maximalis felllet A Raplixa kiszerelése
Az injekcids iivegbdl torténé RaplixaSpray készllék hasznélata
kozvetlen alkalmazas esetén esetén x
25 cm? 50 cm? 0,59 .
50 cm?2 100 cm? 19 A\

(OV
Gyermekek 9
A Raplixa biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdi etében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok, ezért a Raplixa alkalmazasa gyer nél és

serdiil6knél ellenjavallt. <
o
&

Ildosek
D6zismodositas nem sziikséges.

Az alkalmazas modja Qg
Kizarélag sérilt teriileten val6 alkalmazasra. L)
A gyogyszer alkalmazas el6tti hasznalatara vonatkozo uta%%okat l4sd a 6.6 pontban.

A Raplixa alkalmazasa a sebészeti beavatkozas tipu '@'helyétc’il és kiterjedésétol, valamint a vérzés
sulyossagatol fiiggden a kdvetkezé modszerek eg@fel torténhet:

Kdézvetlen felvitel, melyet zselatin szivacs ha?nalata kovet
A port kozvetleniil az injekcios tivegbdl clvinni a vérz6 feliiletre, majd egy CE-jel6léssel ellatott,
megfeleld méretiire vagott zselatin szi t kell rahelyezni, és kézzel nyomast kell ra gyakorolni egy

steril gézlappal. \O

Eldszor zselatin szivacsra térté&Ivitel

A port, kozvetlentil az inj@ iﬁ/egbél, egy sooldattal benedvesitett, CE-jeloléssel ellatott zselatin
szivacsra kell felvinni, gaaj® ezutan kell felvinni a vérzo teriiletre. Benedvesitett zselatin szivacs
hasznalatakor a Rap @ ¢kony rétegét kozvetleniil a vérzo teriiletre valo felvitel el6tt kell a szivacsra

juttatni.
N

end felvitel a RaplixaSpray késziilékkel, majd zselatin szivaccsal

cget és a RaplixaSpray késziiléket ki kell venni a tasakjaikbol, megOrizve

t. Csatlakoztatni kell a RaplixaSpray késziiléket a RaplixaReg nyomasszabalyoz6hoz, és
ez% rvosi CO,-gazforrashoz (a CO; ajanlott; ugyanakkor a Raplixa orvosi mindségii levegbvel
is hdsznalhat6), melynek nyomasat 1,5 bar-ra (22 psi) kell beéllitani.

Az injekcios liveget fliggbleges helyzetben kell tartani, finoman meg kell razni, és el kell tavolitani az
aluminium kupakot és a gumidugot.

A port tartalmaz6 injekcios Uveget a RaplixaSpray késziilékhez kell csatlakoztatni oly médon, hogy a
késziiléket a fliggdleges helyzetli injekcids tiveg f61€ kell helyezni felforditva, és be kell nyomni az
injekcios Uveget a helyére.

A RaplixaSpray késziilékkel a vérzo teriiletre kell permetezni a port, majd ra kell helyezni a zselatin
szivacsot (lasd: Hasznalati utasitas a RaplixaSpray késziilékhez és a zselatin szivacshoz).



A készitményt az injekcios tiveg késziilékhez vald csatlakoztatasat kévetd 2 oran belil kell
alkalmazni.
A RaplixaSpray készulékhez gyarilag merev szorofej van csatlakoztatva. Ez eltavolithatd, és a

sres

A potencialisan életveszélyes légembdlia kockéazatanak elkertlése érdekében a Raplixa-t tdInyomasos
CO; hasznalataval ajanlott permetezni. A Raplixa orvosi levegovel is hasznalhato (1asd 4.4 és
6.6 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A Raplixa hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni ismert
talérzékenyseg. . (’\\'
A Raplixa-t tilos intravascularisan alkalmazni. X
Endoszkdpias vagy laparoszkopids eljarasok soran a Raplixa nem alkalmazhat6 permetezééﬁ\/

A Raplixa-t tilos alkalmazni tapaszok rdgzitésehez. %

A Raplixa-t tilos alkalmazni a belekhez ragasztéanyagként (gastrointestinalis anaszt r@z K).

A Raplixa nem alkalmazhat6 sulyos artérias verzés kezelésére.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos évjmé%g{jések

Hasznélat és felvitel

Kizérolag sérilt tertileten val6 alkalmazasra. Intravascularisan nem mazhat6! Kovetni kell a
felszivodo zselatin szivacs hasznalatara vonatkozé specifikus ha i utasitasban foglaltakat.
A Raplixa (és a zselatin szivacs) nem alkalmazhato szennyqzet@ tfeliileten, illetve aktiv fert6zés

jelenlétében. (&\

Intravascularis alkalmazas N

A készitmény véletlen intravascularis alkalmazésaébén életet veszélyeztetd thromboembolias
szovoédmények léphetnek fel. \(\

Leg- vagy gazembolusok \g:b
A fibrinragaszt6/hemosztatikus készit alkalmazésahoz nyomasszabalyozoval ellatott
permetezékésziilékek hasznélata sQrafdletveszélyes 1ég- illetve gazembolia fordult elé. Ugy tiinik,
hogy ez az esemény olyan perme ¢sziilékek hasznalataval mutat 6sszefliggést, amelyekben az
ajanlottnal magasabb nyomas odik, és/vagy a szOvet szoros kozelségében helyezkednek el. A
kockazat nagyobbnak tiinj afibrinragasztot levegdvel permetezik ki, mint amikor CO,-vel, ezért a
Raplixa alkalmazésakor arhato ki a kockazat. A Raplixa alkalmazasa el6tt tigyelni kell arra,
hogy a kivant alkalmaza$i teriileten kiviil a test tobbi része megfeleléen védve (takarva) legyen,
megelézendo a szo¥etek nem kivant teriileteken torténd Osszetapadasat. A Raplixa permet formajaban
csak akkor alkalgtdZhato, ha lehetséges a spray tavolsaganak pontos megitélése. A spray szdvettdl vald
tévolségéngak% omasanak a gyarto altal ajanlott tartomanyon belll kell lennie (a nyomast és
tavolsago @ n lasd a 6.6 pontban szerepl6 tablazatot).

A Ra %permetezésekor a lég- vagy gazembolia el6fordulasanak lehet6sége miatt monitorozni kell a
vérk§Gmasban, pulzusban, oxigénszaturacioban és kilégzés végi CO,—szintben bekodvetkezd
véltozasokat.

A készitményhez tartozékként mellékelt szérdfejek hasznalata esetén be kell tartani a sz6rofejek
hasznalati utasitasaban foglaltakat.

Tulérzékenységi reakciok

Mint barmely fehérjekészitmény esetében, el6fordulhatnak allergias tipusu tulérzékenységi reakciok.
A tulérzekenységi reakciok tiinetei kozé tartozhat a csalankittes, generalizalt urticaria, mellkasi
szoritd érzés, sipolo 1égzés, hypotonia és anaphylaxia. Amennyiben ilyen tiinetek jelentkeznek, a
készitmény adasat azonnal abba kell hagyni.

Shock esetén a shock orvosi kezelésének protokolljat kell alkalmazni.




Atviheté fertéz6 dgensek

Az emberi vérbdl vagy plazmabol eléallitott gydgyszerek alkalmazasabol eredo fert6zések
megeldzésére kidolgozott standard eljarasok koz¢é tartozik a donorok kivélasztasa, az egyes donoroktol
levett anyagok egyedi sziirdvizsgalata, valamint a plazmakeverékek (poolok) szlirGvizsgalata
specifikus infekcids markerek szempontjabdl, és hatékony virusinaktivalé/-eliminécios eljarasok
beillesztése a gyartasi folyamatba. Mindezek ellenére az emberi vérbdl, illetve plazmabol eldallitott
gyogyszerek alkalmazasa esetén a fert6z6 agensek atvitelének lehetésége nem zarhato ki teljes
mértékben. Ez jelentheti eddig ismeretlen természetli, vagy ujonnan felbukkand virusok, és mas
korokozok atvitelét is.

Az alkalmazott eljarasok hatékonynak tekinthetdk a burokkal rendelkezd virusok, példaul a human
immundeficiencia virus (HIV), a hepatitis B virus (HBV) és a hepatitis C virus (HCV) ellen.

Az eljarasok a burokkal nem rendelkezd virusok, mint példaul a HAV és a parvovirus B19 ellen
korlatozott mértékben lehetnek hatékonyak. A parvovirus B19 fert6zés sulyos lehet terhes n6 ?Q\'
(magzati fert6zés), valamint olyan egyéneknél, akiknél immunhianyos allapot vagy fokozott
erythropoesis (példaul haemolyticus anaemia) all fenn. /\/

Eqyéb @Q

A Raplixa-t gerincsebészeti, érsebészeti, illetve lagyrészen végzett miitéti beavatk@n, valamint
majresection ateso betegek esetében vizsgaltak. A Raplixa érsebészeti beavatkqzasok soran,
RaplixaSpray késziilékkel torténd alkalmazasarol kevés tapasztalat all rend sre.

Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek aldtdmasztanak a készi Ikalmazésat
szOvetragasztas soran, idegsebészetben, hajlékony endoszképon keresé)&«erzés kezelésére
alkalmazva vagy gastrointestinalis anastomosisok esetében. g

Kifejezetten ajanlott, hogy minden alkalommal, amikor egy, be ek Raplixa-t adnak be,
dokumentéljak a készitmény nevét és gyartasi szamat, ho Wsszakovetheto legyen, mely gyartasi
tételbe tartozo készitményt kapta a beteg.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatasok és egyéb intera&lék

Szabalyszeri interakcios vizsgalatokat ne '&ek.

A Raplixa alkoholt, jédot vagy nehézfém&%lmazé oldatok (pl. antiszeptikus oldatok) hatasanak
kitéve denaturalodhat. Ezeket az anya@( a készitmény alkalmazasa el6tt el kell tavolitani,
amennyire csak lehetséges.

4.6  Termékenység, terhe {& szoptatas

Terhesséqg és szoptatas O

A Raplixa-val nem v ek allatoknal reprodukcids vizsgalatokat. A Raplixa human terhesség vagy
szoptatas alatti alk asanak biztonsagossagat nem allapitottak meg kontrollos klinikai
vizsgalatokban.

A keszrtmen ﬁ alkalmazhato terhes és szoptatd noknél.

Termé
Te$~ segl vizsgalatokat nem végeztek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem relevans.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztons&gossagi profil §sszefoglaldsa

Fibrinragaszt6val / hemosztatikumokkal kezelt betegeknél elszigetelt esetekben tulérzékenységi vagy
allergias reakciok (koztiik angiooedema, az alkalmazas helyén jelentkezd ég6 és csipd érzés,
bronchospasmus, hidegrazas, kipirulés, generalizalt urticaria, fejfajas, csalankidtés, hypotonia,
letargia, hanyinger, nyugtalansag, tachycardia, mellkasi szorito érzés, bizsergd érzés, hanyas, sipold




1égzés) 1éphet fel: ezek a reakciok sulyos anaphylaxiaig progredialtak. Ezek a reakciok foként akkor
észlelhetdk, ha a készitményt ismételten, vagy a készitmény OsszetevOivel szemben ismerten
talérzékeny betegnél alkalmazzak.

A fibrinragasztdé/hemosztatikus készitmények Osszetevoi ellen ritka esetekben antitestek jelenhetnek
meg.

A készitmény véletlen intravascularis befecskendezese thromboembolias sz6védményeket és
disszeminalt intravascularis coagulatiot (DIC) okozhat, valamint az anaphylaxias reakci6 kockazata is
fennall (Iasd 4.4 pont).

A fibrinragaszt6 alkalmazasdhoz nyomasszabalyozoval ellatott permetezokésziilékek hasznalata soran
életveszélyes lég-, illetve gazembolia fordult elé. Ugy tiinik, hogy ez az esemény olyan
permetezokésziilekek hasznalatdval mutat 6sszefliggést, amelyekben az ajanlottnal magasabb ny. \as
uralkodik, és/vagy amennyiben a késziilék a szdvet szoros kdzelségében helyezkedik el. A k t
nagyobbnak tiinik, ha a fibrinragasztot levegével permetezik ki, mint amikor CO»-Vel, ezé%glRaplixa

alkalmazasakor a kockazat nem zarhato ki. g
Az atvihetd dgensek tekintetében a biztonsadgossagot illetden lasd a 4.4 pontot. @
A mellékhatésok tablazatos felsorolasa @
ON
s\
Szervrendszer Gyakori (>1/100.-{1710)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd Insomnia g‘o
reakciok Pruritus O\
@\

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltéte@(t mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockd rofiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hegyljelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére a

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés egéa@é ugyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest ((\\0
Honlap: www.ogyei.gov.hu \O
Q)"b

4.9 Tuladagolas &

Tuladagolas esetén a be ?g%t szoros ellenérzés alatt kell tartani a mellékhatasok okozta panaszok és
tlinetek tekintetében, gpmegfeleld tiineti kezelést és tamogato intézkedéseket kell alkalmazni.

5. FAR&@)LOGIAITULAJDONSAGOK

5.1 @\akodinémiéstulajdonségok

Fa&gkoterépiés csoport: lokalis hemosztatikumok, egyéb hemosztatikumok,
ATC kéd: B02BC30

Hatasmechanizmus

A fibrinragaszt6-rendszer a véralvadas utolso fazisat inditja be. A fibrinogén fibrinmonomerekké és
fibrinpeptidekké hasadva alakul at fibrinné. A fibrinmonomerek aggregalddnak, és fibrinalvadékot
képeznek. Az aktivalt XllIl-as faktor (XIlla faktor), amely a trombin hatésara keletkezik XIIl-as
faktorbdl, kialakitja a fibrin keresztkétéseit. Kalciumionokra mindkét folyamathoz, a fibrinogén
atalakulaséhoz és a fibrin keresztkdtéseinek kialakulasahoz is szilkség van.

A sebgyogyulés folyaman plazmin hatdsara fokozodik a fibrinolitikus aktivitas, és megkezdédik a
fibrin lebomlasa fibrin bomlastermékekre.




A Raplixa-val a haemostasist igazol6 klinikai vizsgalatokat gerincmtitéten (n=146), érsebészeti
beavatkozason (n=137), majmiitéten (n=158), illetve lagyrész-miitéten (N=125) atesett betegek
bevonasaval végezték.

Az EU-ban a CE-jel6léssel ellatott Spongostan zselatin szivaccsal végezték a Klinikai vizsgalatokat. A
célteriileteken enyhe vagy kozepes mértékii volt a vérzés. A hagyomanyos sebészeti technikdk, mint a
sutura, lekotés, kauterezés hatéstalanok vagy kivitelezhetetlenek voltak. A Raplixa és zselatin szivacs
egylittes hasznalata a zselatin szivacs onmagaban torténé hasznalatahoz képest akar 2 perccel is
csokkentette a célteriileten a haemostasis eléréséig eltelt id6 medianjat.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Raplixa vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetéen az engedélyezetk'
indikacioban, miitéti beavatkozasbol eredd vérzés kezelésében, a gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervben (Paediatric Investigation Plan — PIP) foglaltaknak megfelel6en szabalyozva (lasd 4.2 X
gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok). /@\

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok @g

A Raplixa kizarélag sérult terlileten val6 alkalmazésra szolgal. Az intravasculag aﬁmazés
ellenjavallt. Ebbol eredéen intravascularis farmakokinetikai vizsgalatokat @en nem végeztek.
A fibrinragasztok/hemosztatikumok ugyanugy fibrinolysis és phagocyt i@ fah metabolizalodnak,
mint az endogén fibrin.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei QQ
A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételtﬁézistoxicitési és genotoxicitasi —

vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azb@olték, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozésban kuldnleges kockéazat nem vér@

O

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZG \(\

6.1 Segédanyagok felsorolasa (&Q
O

Trehal6z (b'\
Kalcium-klorid Q
Albumin O\
Natrium-klorid 5\

Natrium-citrat 4/@&

L-arginin-hidroklo
9

6.2 Inkq ilitasok

Komp@tési vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.

6.3 elhasznalhatésagi idotartam

3év

Felbontas utani felhasznalhatosagi id6tartam: Az injekcios iiveg felnyitasat kovetden a Raplixa-t
2 6ran belul fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

+2 °C és + 25 °C kozott tarolando.

Az injekcios iiveg a fénytdl vald védelem érdekében a kiilsé csomagolasaban tarolando.
A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.



6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A gumidugoéval és aluminium/milanyag tép6fiillel ellatott injekcios tiveg (1. tipusu tiveg) 0,59, 19
vagy 2 g port tartalmaz.

Kiszerelés
1 db injekcids Uveget tartalmazé csomag.
Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Raplixa elére 6sszekevert, hasznalatra kész trombin és fibrinogén keverék, amely hasznalatra ,S!
széraz fibrinragaszté por forméajaban, 0,5 g, 1 g vagy 2 g Raplixa-t tartalmazo injekciés tiveghy rul
forgalomba, melyet kozvetleniil az injekcids tivegb6l vagy a RaplixaSpray adagolékészﬁléé
hasznélataval kell a vérz6é mitéti teriiletre felvinni. A Raplixa szabalyozott, kornyezeti
szobahémérsékleten tarolando. A kiilsé aluminium foliatasak felnyithaté a miité ne @1 eriiletén.
Az injekcios Uveget feltétlendl steril terileten kell felnyitni.

A készitmény alkalmazasanak haromféle modja van: a Raplixa felvitele kjé ve@ﬁl a vérz6 szovetre,
melyet zselatin szivacs alkalmazésa kovet; vagy a Raplixa felvitele elés 'o%el tin szivacsra és a
é

szivacs alkalmazasa a vérzo szoveten; vagy a Raplixa por alkalmazasa RaplixaSpray késziilékkel,
amelyet zselatin szivacs alkalmazésa kovet.
A Raplixa alkalmazasit megel6z8en a seb teriiletét a standard ikaval kell megszaritani (példaul

gézlapok, gombtorldk szakaszos alkalmazasa, szivékészﬁléi@asznélata).

A készitményt kizarolag az utasitdsoknak megfelelde \‘bad alkalmazni, és csakis a készitményhez
ajanlott eszkdzok hasznalataval. O

A készitménybdl eldszor olyan mennyiséget kellfelvinni a kivalasztott anatomiai teriiletre vagy
célfeliiletre, hogy az elegendd legyen a k do teriilet teljes befedésére a Raplixa vékony rétegével,
amelyet azutan egy felszivédd (séolda@b nedvesitett) zselatin szivaccsal kell fedni. Szlikség esetén
az alkalmazas megismételheto. \O

A RaplixaSpray késziilék haszialdta eseten

Vegye ki az injekcids Giv akésziiléket a tasakjaikbol, megdrizve sterilitasukat. Csatlakoztassa a
RaplixaSpray késziiléke plixaReg Iégnyomasszabalyozohoz vagy CO,-nyomasszabalyozbéhoz, és
ezaltal az orvosi mingspdii leveg6- vagy CO»-forrdshoz, melynek nyomasét 1,5 bar-ra (22 psi) kell
beallitani. Tartsa a cios liveget fiiggdleges helyzetben, finoman razza meg, és tavolitsa el az
aluminium kupa S a gumidugot.

Csatlakoz z@%z injekcids a késziilékhez oly modon, hogy a késziiléket a fiiggdleges helyzetl
injekcigs dveg folé helyezi felforditva, és benyomja az injekcios Uveget a helyére. A Raplixa-t nem
szabad apermetezd késziilék gyartdja altal ajanlottnal kisebb tavolsagrol permetezni, illetve semmi
es&“sem permetezhetd a szovet feliletétol 5 cm-nél kozelebbrol.

A nyomasnak a ProFibrix altal ajanlott tartomanyon beliil kell lennie. A Raplixa permetezéssel val6
alkalmazésa kizarélag a permetezésre szolgalo mellékelt tartozékokkal végezhetd, és a nyomas nem
haladhatja meg a 1,5 bar-t (22 psi).

A készitményt az injekcios liveg késziilékhez vald csatlakoztatasat kovetd 2 0ran belul kell
alkalmazni. A RaplixaSpray késziilékhez gyarilag merev sz6rofej van csatlakoztatva, ami konnyen
csatlakoztathato.

A potencidlisan életveszélyes Iégembdlia kockazatanak elkeriilése érdekében a Raplixa-t tulnyomasos
CO; hasznalataval ajanlott permetezni. A Raplixa hasznalhatd orvosi levegdvel is. Lasd 4.4 pont.



A Raplixa permetezésekor a 1ég- vagy gazembolia el6fordulasanak lehet6sége miatt monitorozni kell a
vérnyomasban, pulzusban, oxigénszaturacioban és kilégzés végi CO,—szintben bekovetkezd
véltozasokat.

Miitét Felhasznaland6 | Felhasznalandé | Alkalmazandé Ajéanlott Ajéanlott
permetezé szorofejek nyomasszabalyoz6 | tavolsag a permetezési
készlet célszovettél | nyomas

Nyilt 1 1 vagy 2 RaplixaReg 5cm 1,5 bar

miitét (22 psi)

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre X,

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani. ¢ (\

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA QQ(Q

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd {(\

College Business & Technology Park
Cruiserath . $®
Blanchardstown %)
Dublin 15 6
frorszag g@

S

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY S \ A(l)

EU/1/14/985/001 é\'
EU/1/14/985/002 O/\/
EU/1/14/985/003 \(\

&

9.  AFORGALOMBA HOZAT GEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DAT.

A forgalomba hozatali engedé & kiadasanak datuma: 2015. marcius 19.
10. A SZOVEG E@<EN6RZESENEK DATUMA
S

A gyé%\%ﬁél részletes informéaci6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(httg:// .ema.europa.eu/) talalhato.




Il. MELLEKLET QQ

A BIOLOGIAI EREDETU HATO GOK GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITA T FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KOP@JIozASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN Q

A FORGALOMBA ¢@@ATAL| ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMEN@

FELTETELEKWAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER ,
BIZTON S ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

c)’\/

10



A A BIOL(')GIAI ERED,ET,'I'J, HAT(')ANYéGOK ,GYA,RT(')I ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetli hatéanyagok gyartoinak neve és cime
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Németorszag

CSL Behring GmbH

Goerzhaeuser Hof 1

35041 Marburg (Stadtteil Michelbach)
Németorszéag

S
A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarté neve és cime %/l/
Nova Laboratories Limited

Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, %)
Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, 6\

Nagy-Britannia @
N

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS #ASZNALAT
KAPCSAN X

Korlatozott érvényl orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1a§dyl: Melleklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont). (&\

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditas (b

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az?@pai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivat égfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezhetQ

C. AFORGALOMBA HOZ@AU ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI \Q

o Idészakos gyogy, zsé‘biztonségi jelentések

Erre a készitmén 1d6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv

107c. cikkéne ekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon
nyilvanossa % ott unids referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi
frissitettgéz a szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. ¥ FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockéazatkezelési terv
A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
° ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
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. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények szuletnek.

. Kockézat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A Raplixa egyes tagallamokban val6 forgalomba hozatala el6tt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatésaggal az oktatéprogram tartalmarol és
formajardl, beleértve a kommunikécio eszkozét, a terjesztés modjait és a program minden egyéb
aspektusat.

Az oktatdprogram célja, hogy felhivja a figyelmet a Raplixa spray készilék alkalmazasa kapcs4 \;
eléfordul6 1ég- vagy gazembdlia kockazatara, valamint utasitasokat adjon a nyoméasszabalyq

helyes hasznalatara vonatkozo6an. (0

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell réla, hogy minde @an
tagallamban, ahol a Raplixa-t forgalmazzak, az 6sszes olyan egészségugyi szakern&,\ aki varhatdan
alkalmazni fogja a Raplixa-t, megkapja a kovetkez6 oktatasi anyagot:

Alkalmazasi el6ira \*
[ ] almazasi eloiras; ()
Gz

. Egészségligyi szakembereknek sz616 utmutato.

Az egészségligyi szakembereknek sz616 utmutatonak az alabbi k@ntosségﬁ elemekral kell
tajékoztatast tartalmaznia:

. Az életveszélyes lég- vagy gazembolia kockézata a gﬁény helytelenul végzett permetezése
esetén.

. A stiritett levegével szemben el6nyben részesit@'a stiritett CO- hasznélata.

. A Raplixa spray késziilék kizarolag nyilt mes soran alkalmazhato, endoszkopos miitétekhez
nem.

. Helyes nyomasérték (1,5 bar-t vagy 22a§i-t nem meghalado) hasznalata, és a szovett6l legalabb
5 cm-es tavolsagbol val6 alkalma

° A készitmény alkalmazasa elc’itt@) terliletének standard technikéakkal (példaul gézlapok,
gombtorlok idonkénti alkalm@a, szivokésziilék hasznalata) torténé megszaritasanak

szilkségessége. Qo)

° A vérnyomas, pulzussz{ xigénszaturacid és kilégzés végi CO; szoros monitorozasanak
sziikségessége a ga olia eléfordulasanak észlelése érdekében.

° Mely nyoméasszalalyozo(k) alkalmazando(ak) a gyartd ajanlasanak és az alkalmazasi el6irasban

foglalt haszn;’i/@xtasitésnak megfelelGen.
9
S
O
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Raplixa por szévetragasztohoz
Humén fibrinogén/human trombin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN

4
Human fibrinogén 79 mg/g (O
Human trombin 726 NE/g @Q

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA W\
o\ )
Segédanyagok: Trehal6z, Kalcium-klorid, Human albumin, Natrium-kIdrig, Natrium-citrat,
L-arginin-hidroklorid g
, | N
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ,k\
X
Por szdvetragasztohoz /\:b'
1 db 0,5 g-os injekciods tiveg \(9
1 db 1 g-os injekciods Uveg (b

1 db 2 g-o0s injekciods Uveg

A\Q)
\O(Q

5.  AZ ALKALMAZASSALRAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

)
Serult teruleten valo alksfn%ﬂzésra
Hasznalat el6tt olveyt/% a mellékelt betegtajékoztatot!

N
6. KULE \\GYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
G EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

J
A &ﬁgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

+2 °C és + 25 °C kozott tarolando.
Az injekcios Uveg felbontasa utan a készitményt 2 éran beldl fel kell hasznalni.
Steril.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre X
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani. “0(\

&V

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVEESEIME
\"4

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd 6\
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublinl\SAeérszég
Q

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)\QV

Q2

EU/1/14/985/001 . Q
EU/1/14/985/002 N
EU/1/14/985/003 \fo

_ _ _ _ o\
13. AGYARTASI TETEL SZAMA o\~

-

Lot (b

A\Q)
\O(Q

| 14. A GYOGYSZER RENDEDHETOSEGE

s(O\kb

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

O
oV

| 16.  BRAILAE\IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

\) V)
Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

e

| 17. " EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

16



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUMBOL HEGESZTETT FOLIATASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Raplixa por szévetragasztohoz
Human fibrinogén/human trombin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |
“0\‘
Humén fibrinogén 79 mg/g /\/
Human trombin 726 NE/g (0
@Q

‘ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Trehal6z, Kalcium-klorid, Human albumin, Natrium-kI @énum citrat,
L-arginin-hidroklorid g

O\
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM .
AN
Por szdvetragasztohoz (b@
1 db 0,5 g-0s injekcios liveg O/\/
1 db 1 g-os injekcios liveg \(\
1 db 2 g-os injekciods Uveg (b
5.  AZ ALKALMAZASSAL SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Sérilt tertileten vald alka@ ra
Hasznalat el6tt olvassa 1 a mellékelt betegtajékoztatot!

’\/

6. KULO 'éYELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

%yo@Sr gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

+2 °C és + 25 °C kozott tarolando.
Az injekci6s Uveg felbontasa utan a készitményt 2 éran beldl fel kell hasznalni.
Steril

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo elirdsok sz&int

kell végrehajtani. ¢
GV

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVEESEIME
\"4

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd 6\
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin\JSAeérszég
Q

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)\QV

Q2

EU/1/14/985/001 . Q
EU/1/14/985/002 N
EU/1/14/985/003 \Q}

_ _ _ _ O\
13. AGYARTASI TETEL SZAMA o\~

-

Lot (b

A\Q)
\O(Q

| 14. A GYOGYSZER RENDEDHETOSEGE

s(O\kb

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

O
oV

| 16.  BRAILAE\RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

\) V)
Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

?\
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Raplixa por szdvetragasztéhoz

X
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK RN
NI
Sérilt terlileten val6 alkalmazésra Qé\/
3. LEJARATIIDO Y
N
EXP 6‘@\
4. AGYARTASI TETEL SZAMA (\Q)
.G
Lot AN
X
- - - -

‘ 5 A TARTALOM SULYRA, TERFOGAT@WAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

059 >

1g A\Q)

2 $

huméan fibrinogén 79 mg/g O

human trombin 726 NE/g (&
O
«O

6. EGYEB INFORQJA‘CIOK
&
)

N
i
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

RAPLIXA por szdvetragasztohoz
huméan fibrinogén/ human trombin

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtéjékoztatét

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is ‘6®ege
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, zereszet
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban e sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma: ‘ \*

Milyen tipust gyogyszer a Raplixa és milyen betegségek esetér@lmazhaté?
Tudnivalok a Raplixa alkalmazasa el6tt g

Hogyan kell alkalmazni a Raplixa-t? Q

Lehetséges mellékhatasok . @

Hogyan kell a Raplixa-t tarolni? \\

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok (b

,\/’b

1. Milyen tipusu gyégyszer a Raplixa és h@%n betegségek esetén alkalmazhat?

ook~ E

Hat6anyaga a fibrinogén, amely egy a ehérje koncentratum; masik hatdéanyaga a trombin, egy
olyan enzim, melynek hatéasara az aIv ehérjék dsszekapcsolodnak egy dugot képezve.

Vérzés és szivargo vérzés cso ssére. A Raplixa-t egy zselatin szivaccsal egyltt a felmetszett
szbvetre helyezik vagy p ik, ahol egy réteget képez, mely segiti a vérzés elallitasat.

o

Tudnlvaloé/\Rapllxa alkalmazasa elott

Nem alka {%o a Raplixa
@g s a humén fibrinogénre, human trombinra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt)

Osszetevojére

A Raplixa-t feln6tteknél, sebész; avatkozasok soran alkalmazzak a miitét alatt és utan bekdvetkezo

etlenul vérérben
- ?::ndoszkopos eljaras (olyan eljaras, melynek soran endoszkdpot hasznalnak a bels6 szervek
megtekintésére) vagy ,.kulcslyuk sebészet” soran
- ragasztoként tapaszok rogzitéséhez
- a belekhez ragasztdanyagként (gasztrointesztinalis anasztomdzis)
- sulyos artérias vérzésre

Figyelmeztetések és dvintézkedések

o A Raplixa miitét kozben torténd alkalmazasakor a sebésznek gondoskodnia kell réla, hogy a
készitmény felvitele kizardlag a szdvet feliletére torténjen. A Raplixa-t tilos vérérbe
fecskendezni, mert ez vérrogok képzodését idézné elb, ami végzetes lehet.

o Csak olyan miitétek esetében igazoltak, hogy a Raplixa alkalmazasa elallitja a vérzést,
amelyeknél a miitéti teriilet a bemetszésen keresztiil attekinthetd (nyilt miitét).
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o A Raplixa-t vékony rétegben kell alkalmazni. A tal vastag alvadek karosan befolyasolhatja a
készitmény hatasossagat és a sebgyogyulas folyamatat.

Mas fibrinragasztok alkalmazasahoz hasznalt, nyoméasszabalyozdval ellatott egyéb
permetezokésziilékek hasznalata soran eléfordultak életveszélyes szovodmények. Ez a sz6védmény
akkor 1ép fel, ha leveg6- vagy gazbuborék vagy -buborékok keriilnek be a vénaba vagy artériaba, és
elzarjak azt. Ezt 1ég- vagy gazembolidnak nevezziik. Ugy tiinik, hogy ez az esemény olyan
permetez6késziilékek hasznalataval mutat 0sszefliggést, amelyekben az ajanlottnal magasabb nyomas
uralkodik és/vagy amennyiben a késziilék a szvet szoros kdzelségében helyezkedik el. A kockazat
nagyobbnak tiinik, ha a fibrinragasztot levegével permetezik ki, mint amikor CO»-vel, ezért a Raplixa
alkalmazésakor nem zarhato ki a kockazat. A Raplixa permetezékésziilék (RaplixaSpray) csak akkor
alkalmazhato, ha lehetséges a permetezés tavolsdganak pontos megitélése. X_

A Raplixa permetez6késziilékkel valo hasznalata soran a permetezOkésziilék gyartoja altal aj ‘I&@tﬁ\
tartomanyba es0, meghatarozott nyomasértéket kell alkalmazni. Tovabba a permetezékészilékét nem
szabad az ajanlott tdvolsadgnal kozelebbrdl hasznélni. A Raplixa permetezésekor a 1ég- v

gazembolia el6fordulasanak lehet6sége miatt ellendrizni fogjék a biztonsagossagot. @

permetezokésziilékhez és a tartozék szorofejhez hasznalati utasitas van mellékelve@’elyet gondosan

be kell tartani. QO

o A szomszédos teriileteket védeni kell, biztositva ezzel, hogy a Rapli)@arélag a kezelend6
fellileten keruljon alkalmazésra. @

o Amikor emberi vérbol vagy plazmabol készitenek gyogyszere
gondoskodni a fertézések betegekre torténd atvitelének megeld
tartozik a véradok vagy plazmadonorok gondos kivalasztagaNTegy kizarjak azokat, akiknél
fennall a fertdzések hordozasanak kockéazata, valamint en egyes levett anyag és
plazmakeverék vizsgalata virusokra/fertézésekre utaldjelek szempontjabol. E készitmények
gyartéi a vér vagy plazma feldolgozasi folyamat beiktatnak olyan Iépéseket, amelyekkel a
virusok inaktivalhatok vagy eltavolithatok. Mj @en intézkedések ellenére az emberi vérbdl,
illetve plazmabdl eldallitott gydgyszerek al zasa esetén a fert6zések atvitelének lehetdsége
nem zérhatd ki teljes mértékben. Ez jele barmilyen, eddig ismeretlen természetli vagy 1j
virusok és mas tipusu fertdzések atvitelgt is.

Gzonyos intézkedésekrol kell
ése érdekében. Ezek kozé

A fibrinogén és trombin el6allitasa sor@\g ovintézkedések hatasosnak szamitanak a lipidburokkal
rendelkezd virusok, példaul a HIVA(i{uldn immundeficiencia virus), a hepatitisz B virus és a
hepatitisz C virus esetén. Az alk ott eljarasok hatékonysaga korlatozott lehet a burok nélkuli
virusok, példaul a hepatitisz %S@s és a parvovirus B19 (az ugynevezett ,,6t0dik betegség” okozoja)
ellen. A parvovirus B19 fi sulyos lehet terhes nok esetében (magzati fert6zés) és legyengiilt
immunrendszert vagy hizonyos tipusu vérszegénységben (példaul sarlossejtes vérszegényseég vagy a
vorosvértestek széte @ 1 jaro vérszegénység, ugynevezett ,.,hemolitikus anémia”) szenvedd
személyek esetéberr.

Hangsﬂlyozo% vasolt, hogy a Raplixa d6zisanak alkalmazasakor minden alkalommal jegyezzék fel
a gyogysz t és a gyartasi tétel szamat, hogy rendelkezésre alljon egy nyilvantartas a felhasznalt
gyartasirelekrol.

Gyérmekek és serdiilok
A Raplixa biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetében nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Raplixa
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

A Raplixa-t terhesség és szoptatas alatt nem szabad alkalmazni. Nem all rendelkezésre elegendd
informé&cié ahhoz, hogy meg lehessen &llapitani, jar-e barmilyen kildnleges kockazattal a Raplixa
terhesseg vagy szoptatas alatti alkalmazasa.
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Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

3. Hogyan kell alkalmazni a Raplixa-t?
A Raplixa-t kizarolag tapasztalt sebészek alkalmazhatjak, akiket kiképeztek a Raplixa hasznalatara.

A Raplixa-t az Ont operélé sebész fogja alkalmazni a miitét soran.
A Raplixa alkalmazasa el6tt a seb teriiletét a szokasos technikaval meg kell szaritani (példaul
gézlapok, gombtorlok szakaszos alkalmazasa, szivokésziilék hasznalata).

- A Raplixa felvihet6 a vérzo teriiletre kdzvetleniil az injekcids livegbdl, amit zselatin sz
alkalmazésa kovet.

- Felvihetd az injekcios livegbdl benedvesitett zselatin szivacsra, majd alkalmazhatg %rzo
teruleten.

- A harmadik médszer a Raplixa ajanlott permetezokésziilék hasznalataval té@b felvitele a
vérzo teriletre, amit a zselatin szivacs alkalmazasa kovet.

A Raplixa haromféle modszer szerint alkalmazhato: o §\\

Az alkalmazésra keriil6 Raplixa mennyisége a miitét soran kezelend6 \mﬂretetol ésa
vérveszteség mértékétol figg. Amennyiben a Raplixa-t kozvetleniil a % mutéti teriiletre viszik fel,
vékony rétegben kell alkalmazni, Gigy, hogy teljesen befedje a vérz¢ argdé teruletet. Amennyiben a
Raplixa egy rétegben alkalmazva nem allitja el teljesen a VérzésL@obb mennyiség is felviheto.

A Raplixa ajanlott permetezokésziilékkel torténd hasznalat \3oran a sebésznek feltétleniil iigyelnie kell
rd, hogy az alkalmazott nyomas és a szovettdl valo téwo@ gyarté altal ajanlott tartomanyba essen:

A
Miitét Felhasznaland6 | Felhasznalandé dtmazandé Ajanlott Ajanlott
permetezé szorofejek \ masszabéalyoz6 tavolsag a permetezési
készlet N célszovettél | nyomas
Nyilt 1 1 vagy 2 \QU' RaplixaReg 5cm 1,5 bar
miitét O (22 psi)

O\
gazembolia eléfordulasanak lehet6sége miatt ellendrizni kell a
elitettségben és kilégzés végi CO,—szintben bekovetkezd

A Raplixa permetezésekor a l1ég-
vérnyomasban, pulzusban, oxi

valtozasokat. 5\0
A

4, Lehetségesg& khatasok

Mint mmd@n% yszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenki % ntkeznek.

asztok ritka esetekben (1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél) allergias reakciot okozhatnak.
Ar% nyiben On allergias reakciot tapasztal, akkor a kovetkezd tiinetek koziil egy vagy tobb
jelentkezhet: borkiiités, csalankiiités vagy porsenések, mellkasi szorito érzés, hidegrazas, kipirulas,
fejfajas, alacsony vérnyomas, levertség, hanyinger, nyugtalansag, felgyorsult szivverés, bizsergé érzés,
hanyas vagy sipolo 1égzés. Azonnal forduljon kezelorvosadhoz vagy sebészéhez, amennyiben olyan
tiineteket tapasztal, mint vérhdnyas, véres széklet, vér megjelenése a hasiiregi valadékot elvezetd
csOben, a végtagok duzzanata vagy elszinez6dése, mellkasi fajdalom vagy 1égszom;j és/vagy a miitéttel
kapcsolatos egyéb tiinetek.

Az is lehetséges, hogy a Raplixa-ban talalhato fehérjék ellen antitestek képz6dnek, ami esetlegesen

befolyasolhatja a véralvadast. Az ilyen jellegii események el6fordulasanak gyakorisaga nem ismert (a
rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem allapithaté meg).
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A kovetkez6 mellékhatasokrol is beszamoltak:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthetnek):
o viszketés

. almatlansag

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti a

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés egészségiigyi Intézet

Postafiok 450 X,
H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié allj
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban. @g

N

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! Q\

A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyégyszert&nj ekcios liveg felbontasat
kovetéen a Raplixa-t 2 6ran beltl fel kell hasznalni.

A Raplixa port tartalmazo injekcids ivegek 2°C-25°C -on térola
Ne alkalmazza a Raplixa-t, ha az injekcios iiveg lezarasat felbdatottak.

2>

6. A csomagolas tartalma és egyéb mformacuyt:b

5. Hogyan kell a Raplixa-t tarolni?

Mit tartalmaz a Raplixa? \g
- A Raplixa hatéanyagai human plazm% armazo fibrinogén és human trombin.

)

A Raplixa por grammonkénti dsszetét . tblazatban van megadva.

1.  tablazat: A Raplixa t')ssze(kle (egy gramm por esetén)

Osszetevé ennyiség a Forras Funkcio
\Qxesznmenyben

Human fibrinogén g 79 mg/g Human plazma Aktiv

Human trombin /‘Q,‘ 726 NE/g Human plazma Aktiv

- Egyéb 6 %vék: trehaldz, kalcium-klorid, albumin, natrium-klorid, natrium-citréat,
L-argi droklorid.
Mllyer% plixa killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
hasznalatra kész, el6re Gsszekevert, steril, szaraz fehér por, amely 0,5 g-ot 1 g-ot, illete
2 g-ot tartalmazo injekcids tivegben keril forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, irorszag

Gyarto
Nova Laboratories Limited
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Nagy-Britannia
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A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma: 2016. december

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alébbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:

A Raplixa eldre Osszekevert, hasznalatra kész trombin és fibrinogén keverék, amely hasznalatra kész
széraz fibrinragaszt6 por forméajaban, 0,5 g, 1 g, illetve 2 g Raplixa-t tartalmazd injekcios Uvegben
kerll forgalomba. A Raplixa-t kozvetleniil az injekcios tivegbdl vagy a RaplixaSpray adagolokésziilék
hasznélataval a vérz6 mutéti teriiletre kell felvinni, vagy egy benedvesitett zselatin szivacsra 13@1
juttatni, amelyet azutan a vérz6é miitéti teriiletre kell helyezni. A Raplixa és a késziilék szabal
kdrnyezeti szobahdmérsékleten tarolando.

A Raplixa alkalmazasa el6tt a seb teriiletét a standard technikéval kell megszaritani % gézlapok,
gombtorlok szakaszos alkalmazasa, szivokésziilék hasznalata).

A zselatin szivacsot a gyart6 zselatin szivacs csomagolasdhoz mellékelt h@&@%q utasitasanak
megfelelden kell kezelni és alkalmazni.

A kezelend6 vérzo feliilet mérete alapjan a Raplixa sziikséges adag}é\@ alabbi tablazat mutatja be.

Maximalis feltlet Maximalis felulet  "\"2 A Raplixa kiszerelése
Az injekcids iivegbdl torténé RaplixaSpray hasznala@@esetén
kozvetlen alkalmazas esetén A
25 cm? 50 ¢rg) 059
50 cm? J,qwnz 1g

Sziikséges lehet magasabb, 4 g-ig terjed6 dozis %almazasa (amely magaba foglalja az ismételt
alkalmazast és az egynél t6bb vérzé teriilet l@eleset)

A Raplixa alkalmazasa a sebészeti bea@ozﬁs tipusatol, helyétdl és kiterjedésétdl, valamint a vérzés
sulyossagatol fiiggden a kévetkezéﬁ@lszerek egyikével torténhet:

Kozvetlen felvitel, melyet zsc@ szivacs hasznalata kévet
A port kozvetleniil az inj @ ivegbdl kell felvinni a vérzo feliiletre, majd egy CE-jel6léssel ellatott,
megfelelé méretiire VagKtt elatin szivacsot kell rahelyezni, és kézzel nyomast kell ra gyakorolni egy

steril gézlappal. /\/

Elészor zselatyﬂs%vacsra torténd felvitel

A port egy tal benedvesitett, CE-jel6léssel ellatott zselatin szivacsra kell felvinni kdzvetlenil az
inj ek01o bol, majd ezutan kell felvinni a vérzo teriiletre. Benedvesitett zselatin Szivacs
haszna% r kozvetlenul a vérz0 teriiletre valo felvitele el6tt kell a Raplixa-t vékony rétegben a

SZIV‘Q uttatni.

Permetezéssel torténo felvitel a RaplixaSpray késziilékkel, majd zselatin szivaccsal
A Raplixa alkalmazhat6 a RaplixaSpray készilekkel.

Az injekcios iiveget és a RaplixaSpray késziiléket ki kell venni a tasakjaikbol, megdrizve
sterilitasukat.

Csatlakoztatni kell a RaplixaSpray késziiléket a RaplixaReg nyomasszabalyozéhoz, és ezaltal az
orvosi mindségii gazforrashoz, melynek nyomasat 1,5 bar-ra (22 psi) kell beéllitani.

Az injekcios iiveget fliggdleges helyzetben kell tartani, finoman meg kell razni, és el kell tavolitani az
aluminium kupakot és a gumidugot.
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A port tartalmazé injekcids Uveget a RaplixaSpray késziilékhez kell csatlakoztatni oly modon, hogy a
késziiléket a fliggdleges helyzetl injekciods liveg f61€ kell helyezni felforditva, és be kell nyomni az
injekcios Uveget a helyére.

A RaplixaSpray késziilékkel a vérzo teriiletre kell permetezni a port, majd ra kell helyezni a zselatin
szivacsot (lasd: Haszndlati utasitas a RaplixaSpray késziilékhez és a zselatin szivacshoz).

A készitményt az injekcios liveg késziilékhez vald csatlakoztatasat kovet6 2 oran belul kell
alkalmazni.

cre

A RaplixaSpray készilékhez gyarilag merev szorofej van csatlakoztatva. Ez eltavolithato, és a
tervezett hasznalattol, valamint a sebész preferenciajatol fliggéen rugalmas szorofej csatlakoz‘sg@r
A fibrinragaszt6 alkalmazasahoz nyomasszabalyozoval ellatott permetez6keszillekek hasz%{l%n soran
életveszélyes Iég- illetve gazembolia fordult el6. Ugy tiinik, hogy ez az esemény olyan
permetezokésziilékek hasznalataval mutat Gsszefiiggést, amelyekben az ajanlottnal @ b nyomas
uralkodik és/vagy a szovet szoros kozelségében helyezkednek el. A kockéazat nagy&\ak tinik, ha a
fibrinragasztot levegével permetezik ki, mint amikor CO»-vel, ezért a Raplixa a@l azasakor nem
zérhato ki a kockazat. %

A potencidlisan életveszélyes légembolia kockazatanak elkertlése érde t'@\a aplixa-t tulnyomésos
CO2 hasznalataval ajanlott permetezni. A Raplixa orvosi levegdvel is %lalhaté.

A Raplixa permetezésekor a 1ég- vagy gazembolia eléfordulasa tGsége miatt monitorozni kell a
vernyomashan, pulzusban, oxigénszaturacioban és kilégzes ve »—szintben bekovetkezéd
valtozasokat. \\
A Raplixa RaplixaSpray késziilékkel torténd alkalmaza @a nyomasnak a ProFibrix 4ltal ajanlott
tartomanyon beltl kell lennie. A Raplixa permetezés 0 alkalmazéasa kizarolag a permetezésre
szolgalo mellékelt tartozékokkal végezhetd, és a s nem haladhatja meg a 1,5 bar-t (22 psi). A
Raplixa-t nem szabad a permetezé késziilék gy@ altal ajanlottnal kisebb tavolsagrél permetezni,
illetve semmi esetre sem permetezhetd a széz@t liletétol 5 cm-nél kozelebbrol.

AQ)

Miitét | Felhasznalandé | Felhaszn&l@nds | Alkalmazandé Ajanlott Ajanlott
permetezé szorgf nyomasszabalyoz6 tavolsag a permetezési
készlet ON célszovettél | nyomas

Nyilt |1 {@{/ 2 RaplixaReg 5cm 1,5 bar

miitét s\'\ (22 psi)

Megsemmisités &

Barmilyen fel nerghyznélt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6iragok szerint kell végrehajtani.

S
@O
?\
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