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nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Raplixa audiniy klijy milteliai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename grame milteliy yra 79 mg zmogaus fibrinogeno ir 726 TV Zmogaus trombino.

Raplixa tieckiamas trijose skirtingose pakuotése: 0,5 gramo (39,5 mg zmogaus fibrinogeno,ir
Zmogaus trombino), 1 gramo (79 mg zmogaus fibrinogeno ir 726 TV zmogaus trombino )4 my
(158 mg Zzmogaus fibrinogeno ir 1 452 TV zmogaus trombino).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. Q@'
3. FARMACINE FORMA QK

Audiniy klijy milteliai .
Sausi balti milteliai. \%

4, KLINIKINE INFORMACIJA

0\
4.1 Terapinés indikacijos AQ.

Pagalbiné gydymo priemoné kraujavimo st T%wi pagerinti, kai standartiniy chirurginiy priemoniy
nepakanka. Raplixa reikia vartoti kaﬁu@mta zelatinos kempine (zr. 5.1 skyriy).

Raplixa skirtas vyresniems nei 18 augusiesiems.

4.2 Dozavimas ir vartojir?&ﬁ;etodas

*
Vartoti Raplixa turi bugi \mama tik patyrusiems chirurgams.
Kartu su Raplixa rei oti zelatinos kempines. Zelatinos kempinés yra pazymeétos CE Zenklu, jos
yra supakuotos ir{ os atskirai (zr. konkrecios naudoti parinktos zelatinos kempinés naudojimo

instrukcija). @

) kokj Raplixa kiekj reikia vartoti ir kaip daznai, visada reikia atsizvelgti j pagrindinius

s paciento poreikius. Vartojama doz¢ priklauso nuo §iy ir kity kintamyjy: operacijos tipo,
kraujiojancio pavirsiaus ploto, kraujavimo sunkumo, chirurgo parinkto vartojimo btdo ir vartojimo
karty. Preparato vartojima turi individualiai parinkti gydantis chirurgas. Klinikiniy tyrimy metu plonas
Raplixa sluoksnis susidaré vartojant dozes, kurios paprastai svyravo nuo 0,3 iki 2 g. Kai kurioms
procediiroms, pvz., kepeny rezekcijos, gali reikéti didesniy kiekiy. Pradinis preparato kiekis, kurj
reikia vartoti parinktoje anatominéje vietoje ar reikiamo pavirSiaus srityje, turi biti pakankamas, kad
visiSkai padengty numatytg sritj plonu Raplixa sluoksniu, ant kurio po to uzdedama absorbuojamoji
zelatinos kempiné (sudrékinta fiziologiniu tirpalu). Jei reikia, galima vartoti pakartotinai.

Reikiama Raplixa dozé gali skirtis, priklausomai nuo srities, kurig reikia gydyti, dydzio. Klinikiniy
tyrimy metu mazesnéms kraujuojancioms sritimis (< 10 cm?) buvo vartojama vidutiniskai 0,5-1 g.
Didesnéms kraujuojanc¢ioms sritimis buvo vartojama nuol iki 2 gramy (10-100 cm?). In vitro tyrimai



parodé, kad naudojant ,,RaplixaSpray* purkstuva 1 g galima padengti 100 cm2. Didziausias
rekomenduojamas Raplixa Kiekis yra 3 gramai.

Reikiama Raplixa dozé, pagrijsta kraujuojancio pavirSiaus ploto, kurj reikia gydyti, dydziu, parodyta
lenteléje toliau:

1lentelé. Reikiama Raplixa dozé

Maksimalus pavirSiaus plotas Maksimalus pavirSiaus plotas Raplixa pakuotés dydis
Tiesioginis vartojimas i$ Purskimas ,,RaplixaSpray*
flakono purkstuvu
25 cm? 50 cm? 0549
50 cm? 100 cm? 1lg
Vaiky populiacija 6
Raplixa saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti. Duome ch, todél
vaikams ir paaugliams Raplixa vartoti nerekomenduojama.
Pagyvene Zmonés
Dozés koreguoti nereikia. @Q
Vartojimo metodas ir biidas
Vartoti tik ant pazeistos vietos.
Vaistinio preparato vartojimo prie$ vartojant instrukcija patelklam skyriuje

Gali bti taikomas vienas i$ toliau nurodyty Raplixa vartoj ﬁ@)dq, priklausomai nuo operacijos
tipo, vietos ir dydzio bei kraujavimo sunkumo.

Tiesioginis vartojimas, po to uzdedant Zelatinos ke
Milteliai tiesiai i§ flakono uzberiami ant kraujuo % avirsiaus, po to uzberiami ant iki atitinkamo
dydzio apkarpytos CE Zenklu pazymétos zelat; mpinés, kuri rankomis prispaudziama sterilia

marle.

Pirma uzberiama ant zelatinos kempi \

UZberiami milteliai tiesiai i§ flako 121010g1n1u tlrpalu sudrékintos CE Zenklu pazymétos
zelatinos kempinés ir po to ji u B&a ant kraujuojancios vietos. Kai naudojama sudrékinta zelatinos
kempiné, Raplixa reikia plon %&)ksmu uzberti ant kempinés pries pat ja dedant ant kraujuojancios
vietos.

Purskiama ,,Raplixa@urkétuvu, po to uzdedama Zelatinos kempiné
y

Flakong ir ,,Rapli purkstuva iSimkite i§ jy maiSeliy, iSlaikant steriluma. Prijunkite
»RaplixaSprayy Stuva prie ,,RaplixaReg* slégio reguliatoriaus ir kartu prie medicininiy CO> dujy
tiekimo si ekomenduojama naudoti CO,; Raplixa taip pat galima vartoti su medicininiu oru),
kurioje as 1,5 baro (22 psi) slégis.

Re ikyti flakong stacig, Svelniai jj pakratyti ir nuimti aliumininj dangtelj ir guminj kamstj.

Flakonas su milteliais pritvirtinamas prie ,,RaplixaSpray* purkstuvo, apverciant purkstuva vir$ staciai
laikomo flakono ir i ji istumiant flakona.

»RaplixaSpray* purkStuvu milteliai uzpurskiami ant kraujuojancios vietos ir po to uzdedama zelatinos
kempiné (Zr. ,,RaplixaSpray* purkstuvo ir Zelatinos kempinés naudojimo instrukcijas).

Preparatg reikia suvartoti per 2 valandas nuo flakono pritvirtinimo prie purkstuvo.

»RaplixaSpray* purkstuvas tiekiamas su pritvirtintu standziuoju antgaliu. Priklausomai nuo numatyto
ir chirurgo pasirinkto vartojimo, galima jj nuimti ir pakeisti lanks¢iuoju antgaliu.

Kad bty iSvengta potencialiai gyvybei pavojingos oro embolijos, Raplixa rekomenduojama purksti
naudojant suslégta CO,. Raplixa taip pat galima vartoti su medicininiu oru (Zr. 4.4 ir 6.6 skyrius).
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4.3 Kontraindikacijos

Zinomas padidéjes jautrumas Raplixa veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai.

Raplixa negalima vartoti j kraujagysles.

Raplixa purskalo negalima vartoti endoskopiniy ar laparoskopiniy procediiry metu.

Raplixa negalima vartoti kaip klijy lopams fiksuoti.

Raplixa negalima vartoti kaip klijy, skirty zarnoms (vir§kinimo trakto anastomozéms).

Raplixa negalima vartoti sunkiam arteriniam kraujavimui gydyti.

4.4  Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas ir taikymas 6
Vartoti tik ant pazeistos vietos. Negalima vartoti j kraujagysle. Laikykités specifiniy absor &osios
zelatinos kempinés naudojimo instrukcijos.

Raplixa (ir zelatinos kempinés) negalima vartoti uzterStose kiino srityse arba esant }%1 infekcijai.

Vartojimas j kraujagysle Q
Preparato netycia patekus j kraujagysle, gali pasireiksti gyvybei pavojingos t@) mbolinés
komplikacijos. K

Oro arba dujy embolai 2

Naudojant purkstuvus su slégio reguliatoriumi fibrino klij ams/h;ﬁ& iniams preparatams purksti,

pasireiské gyvybei pavojinga oro arba dujy embolija. Sis rei§ yra susijes su purksStuvy naudojimu
didesniu nei rekomenduojama slégiu ir (arba) arti audinio aus. Manoma, kad §i rizika yra
didesné, kai fibrino klijai purskiami su oru, ne su CO2 j el negali biiti paneigta, jeigu vartojama
Raplixa. Pries purskiant Raplixa reikia pasiriipinti, U pakankamai apsaugotos (apdengtos) kiino
dalys, esancios uz norimos purksti srities riby kadmx] s neprilipty negydomose srityse. Raplixa
purksti reikia tik tada, jeigu jmanoma tiksliai jverttti purSkimo atstumg. PurSkimo atstumas nuo
audiniy ir slégio turi atitikti gamintojo rekon@uoj amus intervalus (zr. 6.6 lenteléje nurodyta slégj ir
atstuma).

Purskiant Raplixa, reikia stebéti kr: u@ﬁdi, pulsa, prisotinimg deguonimi ir CO- iSkvepiamame ore
i8kvépimo pabaigoje, nes gali pagigetksti oro arba dujy embolija.
Su Siuo preparatu naudojant fagdgdamus antgalius, reikia laikytis antgaliy naudojimo instrukcijos.

jautrumo reakcij ali buiti dilgéliné, i$plitusi dilgéliné, spaudimas kriitinéje, §vokstimas,
hipotenzija ir sija. Jei pasireiské Sie simptomai, vartojima reikia nedelsiant nutraukti.
Soko atve'u@ taikyti standartinj medicininj Soko gydyma.

Pern guzkrato medziagos

i cijy, kurias sukelia i§ Zmogaus kraujo ar plazmos pagaminty vaistiniy preparaty vartojimas
iniy prevencijos priemoniy yra donory atranka, atskiry donory kraujo ir surinktos plazmos
patikra, nustatant, ar néra specifiniy infekcijos Zymeny, bei veiksmingy gamybos etapy virusams
padaryti neaktyviais arba pasalinti jtraukimas. Nepaisant to, kai skiriami vaistiniai preparatai,
pagaminti i§ zmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiskai atmesti uzkrato medziagy pernesimo
galimybés. Tai taikoma ir nezinomiems ar naujai atsiradusiems virusams ir kitiems patogenams.
Taikomos priemonés laikomos veiksmingomis tokiems apvalkalg turintiems virusams, kaip zmogaus
imunodeficito virusas (ZIV), hepatito B virusas (HBV) ir hepatito C virusas (HCV).

Taikomos priemonés gali biiti nepakankamai veiksmingos tokiems apvalkalo neturintiems virusams,
kaip hepatito A virusas (HAV) ir parvovirusas B19. Parvovirusas B19 gali biiti pavojingas
nésciosioms (vaisiaus infekcija) ir asmenims, kuriy imuniné sistema yra nusilpusi ar kuriems yra
padidéjusi eritropoezé (pvz., hemoliziné anemija).

*
Padidéjusio jautrumo r. %
Kaip ir vartojant ki y preparatus, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Padidéjusio
@n' g




Kita

Buvo istirtas Raplixa vartojimas pacientams, kuriems atlickama stuburo operacija, kraujagysliy
operacija, minks$tyjy audiniy operacija ir kepeny rezekcija. Patirtis apie Raplixa vartojima kraujagysliy
operacijos metu purskiant ,,RaplixaSpray* purkstuvu yra nedidelé.

Duomeny, patvirtinanciy, kad §j vaistinj preparata galima vartoti audiniams klijuoti, neurochirurgijoje,
naudoti per lankstyji endoskopa kraujavimui stabdyti arba virSkinimo trakto anastomozése, néra.

Primygtinai rekomenduojama kiekvieng karta skiriant Raplixa uzraSyti preparato pavadinima ir serijos
numerj, kad biity galima nustatyti ry$j tarp paciento ir preparato serijos numerio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Oficialiy saveikos tyrimy neatlikta.
Po ekspozicijos tirpalais, kuriy sudétyje yra alkoholio, jodo arba sunkiyjy metaly (pvz., antis
tirpaly), Raplixa gali biiti denattiruotas. Prie§ vartojant preparato, tokias medziagas reikia

grei¢iau paSalinti. @.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas ir zindymas Q

Gyviny reprodukcg 0s tyrlrnq duodant Raphxa neathkta Raphxa vartoji t mo ar zindymo metu

Preparato negalima vartoti néstumo ir zindymo metu.

Vaisingumas Q
Vaisingumo tyrimy neatlikta. \\'
4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mech i S
Duomenys neaktualis. A

o - %)
4.8 Nepageidaujamas poveikis
\‘b‘

Saugumo duomeny santrauka

Pavieniais atvejais pacientams, gydomiems fibrino klijais / hemostatiniais preparatais, gali pasireiksti
padidéjusio jautrumo ar aler%H eakcijos (tarp kuriy gali buti angioedema, deginimas ir dilg€iojimas
vartojimo vietoje, bronchq as, Siurpulys, paraudimas, iSplitusi dilgéliné, galvos skausmas,
dilgéliné, hipotenzija, )Q umas, pykinimas, nerimavimas, tachikardija, gniuzdymas kriitinés
srityje, spengimas a iemimas, Svokstimas ir kt.): Sios reakcijos progresavo iki sunkios
anafilaksijos. Tokjoffop i
skiriamas pacigatags, kuriems yra padidéjes jautrumas sudedamosioms preparato dalims.

Retais at ali atsirasti antikiiny pries$ fibrino klijy / hemostatiky preparaty komponentus
Prep tycCia suleidus j kraujagysle, gali pasireiksti tromboembolinis reiskinys ir diseminuota
iné,\ in¢ koaguliacija (DIK), taip pat yra anafilaksinés reakcijos rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Naudojant purkstuvus su slégio reguliatoriais fibrino klijams purksti, pasireiské gyvybei pavojinga oro
arba dujy embolija. Sis reiskinys yra susijes su purk§tuvo naudojimu didesniu nei rekomenduojamas
slégiu ir (arba) arti audiniy pavirsiaus. Si rizika yra didesné, kai fibrino klijai purskiami su oru, ne su
CO,, ir todél negali biiti paneigta, jeigu vartojama Raplixa.

Apie sauguma, susijusj su uzkrato perdavimu, zr. 4.4 skyriuje.



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Organy sistemos klasé Dazni (nuo 21/100 iki <1/10)
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai Nemiga
Niez¢jimas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi

VVKT prie LR SAM

Zirminy g. 139A

LT 09120, Vilnius 6
Tel: 8 800 73568 @.
Faksas: 8 800 20131 X

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It @»
Interneto svetainé: Www.vvkt.|t ®$

49 Perdozavimas Q
@

Perdozavimo atveju reikia atidZiai stebéti, ar pacientams nepasireiskia n aujamy reakcijy

pozymiy ar simptomy, ir pradéti taikyti atitinkamg simptominj gydyma laikomgsias priemones.
0\%
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES *\Q
L \

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vietiniai hemostatikai, Q@ostatikai
ATC kodas — B02BC30 %

Veikimo mechanizmas /)

Fibrino adhezijos sistema inicijuoja paskutitic fiziologinio kraujo kres¢jimo fazg. Fibrinogenas virsta
fibrinu fibrinogenui skylant j fibrin @ omerus ir fibrinopeptidus. Fibrino monomerai susijungia ir
formuoja fibrino kresulj. XIIla fakgotius, kurj i§ XIII faktoriaus aktyvina trombinas, sukryZiuoja
fibring. Kalcio jonai reikalin&' brinogeno virsmui, ir fibrino sukryziavimui.

Zaizdai gyjant, didéja o sukeltas fibrinolizinis aktyvumas ir prasideda fibrino skilimas j fibrino

skilimo produktus.
iniai iKuriais buvo tiriamas Raplixa vartojimas kraujavimui stabdyti, pacientams,
ma stuburo (n = 146), kraujagysliy (n = 137), kepeny (n = 158) bei minkstyjy

n = 125).

kuriems buvo
audiniy ope

Kraty as gydomaose vietose buvo nesunkus arba vidutinio sunkumo. Tradiciniai chirurginiai
meto®ai, pvz., susiuvimas, perrisimas ir prideginimas, buvo neveiksmingi arba netinkami. Vartojant
Raplixa kartu su zelatinos kempine, laiko iki hemostazés mediana gydomose vietose buvo iki 2 min.
mazesné nei naudojant vien Zelatinos kemping.

ES kEi@hl tyrimai buvo atliekami naudojant CE Zenklu pazyméta ,,Spongostan‘ Zelatinos kempineg.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Raplixa tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis chirurginés procediiros sukeliamam kraujavimui stabdyti pediatriniy
tyrimy plano nustatytomis sglygomis patvirtintai indikacijai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés




Raplixa skirtas vartoti tik ant pazeistos vietos. Vartoti j kraujagysle negalima. Todél vartojimo j
kraujagysle farmakokinetikos tyrimy Zmonéms neatlikta.

Fibrino Klijai / hemostatikai metabolizuojami taip pat, kaip endogeninis fibrinas, fibrinolizés ir
fagocitozés bidu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas @»
Trehalozé @»\'
Kalcio chloridas K
Albuminas @b

Natrio chloridas Q

Natrio citratas @

L-arginino hidrochloridas

6.2 Nesuderinamumas . % 2

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato@ su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas .\6
3 metai @'

Tinkamumo laikas atidarius: atidarius flakong, Raphixa reikia suvartoti per 2 valandas.

6.4 Specialios laikymo salygos @6

Laikyti nuo +2 °C iki +25 °C temp €.
Flakonus laikyti iSorinéje pakuotdy d preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pirma kartg atidaryto vaistini arato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

*
6.5 Talpyklés pobﬁ%%s turinys

05g,1gar2g @ Y
nuplésiamuoj teliu.

(%%
Pakuoté

1fla r@kuoté.
Galibath tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

name flakone (I tipo stiklo) su guminiu kams¢iu ir aliumininiu / plastikiniu

Raplixa yra sumaiSytas, paruostas vartoti trombino ir fibrinogeno derinys, tiekiamas kaip paruosti
vartoti fibrino klijy sausi milteliai stikliniame flakone, kuriame yra 0,5 g, 1 g arba 2 g. Raplixa,
uzberiami ant operacijos metu kraujuojancios vietos tiesiai i§ flakono arba uzpurskiami
»RaplixaSpray* purkStuvu. Raplixa reikia laikyti kontroliuojamoje kambario aplinkos temperatiroje.
ISorinj aliumininés folijos paketélj galima atidaryti nesterilioje darbinéje srityje. Flakong reikia
atidaryti steriliame lauke.

Yra trys vartojimo biidai: Raplixa vartojama tiesiogiai ant kraujuojanc¢iy audiniy, po to uzdedama
zelatinos kempiné arba pirma Raplixa uzberiama ant Zelatinos kempinés ir kempiné uzdedama ant



kraujuojanciy audiniy arba Raplixa milteliai uzpurskiami ,,RaplixaSpray* purkstuvu, po to uzdedama

zelatinos kempiné.

Prie§ vartojant Raplixa, zaizdos pavirSiaus sritj reikia standartiniais biidais nusausinti (pvz,. uzdedant

ir kei¢iant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo jtaisus).

Preparatg reikia vartoti tik laikantis nurodymy ir tik kartu su Siam preparatui rekomenduojamais

Jtaisais.

Pradinis preparato kiekis, kurj reikia vartoti parinktoje anatominéje vietoje ar reikiamo pavirSiaus

srityje, turi biiti pakankamas, kad visiSkai padengty numatytg sritj plonu Raplixa sluoksniu, ant kurio
po to uzdedama absorbuojamoji zelatinos kempiné (sudrékinta fiziologiniu tirpalu). Jei reikia, galima
vartoti pakartotinai.

Purskimas ..Raplix

aSpray* purkStuvu

ISimkite flakong ir purkstuva i§ jy maiseliy, iSlaikydami steriluma. Prijunkite ,,Raplixa @
purkstuva prie ,,RaplixaReg* slégio reguliatoriaus arba CO- slégio reguliatoriaus i e
medicininio ar CO> dujy tickimo sistemos, kurioje nustatytas 1,5 baro (22 psi)
flakona stacia, Svelniai pakratykite ir nuimkite aliumininj dangtelj ir guminj ka

istumdami flakong. Raplixa negalima purksti mazesniu atstumu nei re
gamintojas ir jokiu biidu negalima purksti mazesniu nei 5 cm ats‘tu%n

<

Q\ sti reikia tik naudojant tiekiamus

Slégis turi biti ,,ProFibrix‘“ rekomenduojamose ribose. Ra
purkstuvo priedus, slégis neturi virSyti 1,5 baro (22 psi).

*

sléi
Pritvirtinkite flakong prie purkstuvo, apversdami purkstuvg virs staéia@; fl
uotau

\@6

@ia‘lkykite

akono ir j jj
duoja purkstuvo
diniy pavirSiaus.

Preparatg reikia suvartoti per 2 valandas nuo flakon \1rtinirno prie purkstuvo. ,,RaplixaSpray*

purkstuvas tiekiamas su pritvirtintu standziuoju ;{1&
pasirinkto vartojimo, galima nuimti ir pakeisti lan

, kurj, priklausomai nuo numatyto ir chirurgo
iuoju antgaliu.

Kad biity iSvengta potencialiai gyvybei pavo%;s oro embolijos rizikos, Raplixa rekomenduojama
galima vartoti su medicininiu oru. Zr. 4.4 skyriy.

purksti naudojant suslégta CO». Raplixa t

Purskiant Raplixa,
iSkvepiamame ore

reikia stebéti kr
iSkvépimo p

%

udzio, pulso, jsotinimo deguonimi ir CO; kiekio
igdje pokycius, nes gali pasireiksti oro arba dujy embolija.

Naudo
purski

Operacija

tina

| NaQdorni

toriaus

Naudotinas slégio
reguliatorius

Rekomenduojamas
atstumas nuo
reikiamy gydyti
audiniy

Rekomenduojama
s purskimo slégis

mo %
sistema& galiai
Atviroji 1 1arba 2

S

operacija

RaplixaReg

5cm

1,5 baro (22 psi)

Nes a@ ;aistini preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
College Business & Technology Park

Cruiserath
Blanchardstown
Dublin 15
Airija




8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/985/001

EU/1/14/985/002

EU/1/14/985/003

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma karta suteikta 2015 m. kovo 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA 6
ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros t@pyje
http://www.ema.europa.eu.




2

2’

KX

Il PRIEDAS %

>

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZ AMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEK

TIEKIMO IR VARTOJIM@’ GOS AR APRIBOJIMALI

KITOS SALYGOS IR LAVIMAI RINKODAROS TEISES

TURETOJUI @,
X\

SALYGOS A Q.IBOJ IMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARA{ TOJIMUI UZTIKRINTI

R
)

10



A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medZiagy gamintojy pavadinimai ir adresai
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Vokietija

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

Vokietija 6
Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas \'@.
Nova Laboratories Limited @.
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, \

Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, @b

Jungtiné Karalysté @Q

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJ IMAQK

. . .
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preéz@harakterlstlkq santraukos]

4.2 skyriy). .
b8

° Oficialus seriju iSleidimas ¢ 6

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikﬂ@‘s oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REI MAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

e  Periodiskai atnaujinal@no protokolai

Sio vaistinio preparato pei ai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/E straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kurj mas Europos vaisty tinklalapyje.

X\

D. SA AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
P TO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. %kos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentirai,

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

11



e  Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikiant Raplixa j rinkg kiekvienoje valstybéje naréje, rinkodaros teisés turétojas turi sutarti del
mokymo programos turinio ir formato, jskaitant komunikacijos priemones, paskirstymo modaluma ir
kitus programos aspektus, su nacionaline kompetentinga institucija.

Mokymo programos tikslas — geriau informuoti apie oro ir dujy embolijos rizika naudojant ,,Raplixa‘
purkstuva ir pateikti tinkamo slégio reguliatoriy naudojimo instrukcijas.

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje Raplixa
pateikiamas j rinkg, visiems sveikatos prieziiiros specialistams, kurie, tikétina, naudos Raplixa, biity
pateikiama toliau nurodyta mokomoji medziaga:

° Preparato charakteristiky santrauka (PCS)

° Atmintiné sveikatos priezifiros specialistams \'@»

Atmintingje sveikatos prieziiiros specialistams turi biiti informacija apie Siuos pagrindj ementus:
° Gyvybei pavojingos oro ir dujy embolijos rizika, jeigu preparatas purékiama@ kamai

° Pageidautinas suslégto COa, o ne suslégto oro naudojimas

° »Raplixa“ purkstuvo naudojimas tik atviryjy operacijy, o ne endosko @%racijq metu

. Tinkamo slégio (nevirSijancio 1,5 baro arba 22 psi) ir ne mazesnigKajp 5 cm atstumo nuo

audiniy naudojimas

. Reikalavimas standartiniais buidais nusausinti zaizda (pvz,, L%ian ir kei¢iant kompresus,
tamponus, naudojant siurbimo jtaisus) pries§ vartojant prepahrgt

° Reikalavimas atidziai stebéti kraujospiidj, pulso daZ%ﬁ img deguonimi ir CO2 kiekj
i8kvepiamame ore iSkvépimo pabaigoje, nes gali p iR§ti dujy embolija

. Kurj (-iuos) reguliatoriy (-ius) reikia naudoti, Vﬁd@
PCS naudojimo instrukcija A

\‘09
RS
&
X2
D

N
\QQ

%Q

ljantis gamintojo rekomendacijomis ir
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Raplixa audiniy klijy milteliai
Zmogaus fibrinogenas/zmogaus trombinas

y_ 2
| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) \r®)
%
Zmogaus fibrinogenas 79 mg/g 6.\'
Zmogaus trombinas 726 TV/g K
| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q

Pagalbinés medziagos: Trehaloze, Kalcio chloridas, Zmogaus albumméQ&rm chloridas, Natrio
citratas, L-arginino hidrochloridas

n(\

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJDE \*

Audiniy klijy milteliai @\
1 flakonas 0,5 g A
1 flakonas 1 g

1 flakonas 2 g \Q.%

5. VARTOJIMO METO BUDAS (-Al)

Vartoti ant pazeistos Vle
Prie§ vartojimg perska% pakuotés lapelj.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SP@) ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

a@@ams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

15



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti nuo +2 °C iki +25 °C temperatiroje.
Atidarius flakona, suvartoti per 2 valandas.
Sterilu

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistinj preparatg reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS !, 2%
"
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd K@'
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Air%
. @Q

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al) .(

A d
EU/1/14/985/001 . '2
EU/1/14/985/002 \%
EU/1/14/985/003 R \Q

0‘ \
13.  SERIJOS NUMERIS P\
U
Serija %A
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO)AMRKA |

>
[ 15.  VARTOJIMO |NS];§®JA |

N

| 16. INFORM@AILIO RASTU |

Priimtas p@as informacijos Brailio rastu nepateikti.
N\

| 179=~=NTKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
N

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

16



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ALIUMINIU SUJUNGTAS FOLIJOS PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Raplixa audiniy klijy milteliai
Zmogaus fibrinogenas/zmogaus trombinas

y_ 2
| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) \r®)
%
Zmogaus fibrinogenas 79 mg/g 6.\'
Zmogaus trombinas 726 TV/g K
| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q

Pagalbinés medziagos: Trehalozé, Kalcio chloridas, Zmogaus albumm&Q&rm chloridas, Natrio
citratas, L-arginino hidrochloridas

n(\

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJDE \*

Audiniy klijy milteliai @\
1 flakonas 0,5 g A
1 flakonas 1 g

1 flakonas 2 g \Q.%

5. VARTOJIMO METO BUDAS (-Al)

Vartoti ant pazeistos Vle
Prie§ vartojimg perska% pakuotés lapelj.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SP@) ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

a@@ams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

17



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti nuo +2 °C iki +25 C temperatiroje.
Atidarius flakonag, suvartoti per 2 valandas.
Sterilu

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistinj preparatg reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS !, 2%

N
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd @
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Air%

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/985/001 .
EU/1/14/985/002 \%
EU/1/14/985/003

13.  SERIJOS NUMERIS

O
AU'

Serija

e
Fica

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO

>
[ 15.  VARTOJIMO |NS];§®JA |

N

| 16. INFORM@%AILIO RASTU |

Priimtas F%@as informacijos Brailio rastu nepateikti.

%Q
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakono etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Raplixa audiniy klijy milteliai

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant paZeistos Vietos.

3. TINKAMUMO LAIKAS

02
EXP @Q

4. SERIJOS NUMERIS s Co Q

\'J
Lot .
&
S

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAINYS

05¢g %AV
1g ®

29
Zzmogaus fibrinogenas 79 mg/g \

6. KITA ‘9
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

_ RAPLIXA audiniy kliju milteliai
Zmogaus fibrinogenas/zmogaus trombinas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja. 6
- Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipk@

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy. 2
Apie ka raSoma Siame lapelyje? @&

Kas yra Raplixa ir kam jis vartojamas Q

Kas zinotina pries Jus gydant Raplixa @

Galimas Salutinis poveikis

Kaip vartoti Raplixa QK

o~

Kaip laikyti Raplixa .

Pakuotés turinys ir kita informacija Q\%
*

1. Kas yra Raplixa ir kam jis vartojamas ¢

Veiklioji medZziaga fibrinogenas yra galincio kre%@}mo koncentratas; kita veiklioji medziaga
trombinas yra fermentas, sukeliantis galinéio@% altymo susijungimg kamsc¢iui formuoti.

Raplixa vartojamas chirurginiy operacij @, siekiant sumazinti kraujavimg ir kraujo sunkimasi
operacijos metu bei po jos suaugusiess artu su zelatinos kempine Raplixa uzberiamas arba
purskiamas ant prapjauty audiniq@ suformuoja sluoksnj, padedantj stabdyti kraujavima.

N

2. Kas Zinotina prie§ .@ydant Raplixa

N\

Raplixa vartoti ne@

- jeigu yra a& zmogaus fibrinogenui, Zmogaus trombinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZia, iSvardytos 6 skyriuje);

- tiesiapt jagysle;

iniy procediiry (procediiry, kuriy metu endoskopu apzitirimi vidaus organai) ar

alios prieigos operacijy metu;
- tp klijus lopams fiksuoti;

aip klijus, skirtus Zarnoms (virskinimo trakto anastomozéms);
esant sunkiam arteriniam kraujavimui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Vartojant Raplixa operacijos metu, chirurgas turi uztikrinti, kad preparatas biity vartojamas tik
ant audiniy pavirSiaus. Raplixa negalima leisti j kraujagysles, nes gali atsirasti kresuliy, kurie
gali sukelti mirtj.

o Nustatyta, kad Raplixa stabdo kraujavima tik atliekant operacijas, kuriy metu galima
vizualizacija per pjavj (atviroji operacija).
o Raplixa bus vartojamas plonu sluoksniu. Per didelis kresulio storis gali neigiamai veikti

preparato veiksmingumg ir Zaizdos gijima.
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Naudojant kitus purks§tuvus su slégio reguliatoriumi kitiems fibrino klijams purksti, pasireiské gyvybei
pavojingi reiskiniai. Sis reiskinys atsiranda, kai j vena arba arterija patenka oro arba dujy burbuliukas
arba burbuliukai ir ja uzkemsa. Tai vadinama oro arba dujy embolija. Manoma, kad §is reiskinys yra
susijes su purkstuvo naudojimu esant didesniam nei rekomenduojamas slégiui ir (arba) arti audiniy
pavirdiaus. Si rizika yra didesné, kai fibrino klijai purskiami su oru, ne su COy, ir todél negali biiti
paneigta, jeigu vartojama Raplixa. ,,RaplixaSpray* purkstuva reikia naudoti tik jeigu jmanoma tiksliai
jvertinti purSkimo atstuma.

Purksdami Raplixa purkstuvu, reikia naudoti nustatyta slégj, atitinkantj purkstuvo gamintojo

rekomenduojamg intervalg. Taip pat purkstuvo negalima naudoti mazesniu nei rekomenduojamas

atstumu. Purskiant Raplixa, stebimas saugumas, nes gali pasireiksti oro arba dujy embolija. Purkstuvas

ir antgalio priedas tiekiami su naudojimo instrukcijomis, kuriy reikia atidziai laikytis.

o Reikia apsaugoti gretimas sritis, uztikrinant, kad Raplixa buity vartojamas tik ant paviréial%uri
reikia gydyti.

o Kai vaistai yra pagaminti i§ zmogaus kraujo ar plazmos, reikia imtis tam tikry pri
biity iSvengta uzkrato perneSimo pacientams. Tarp §iy priemoniy yra kruopsti kr, @6
donory atranka uztikrinanti galimy uzkrato neSiotojy atmetima, viso donory S
plazmos patikra, nustatant, ar néra virusy / infekcijy pozymiy. Siy prepara
1 kraujo bei plazmos apdorojimg jtraukia etapus, kuriuose galima virusu
arba pasalinti. Nepaisant $iy priemoniy, kai skiriami vaistai, pagami gaus kraujo ar
plazmos, negalima visiskai paneigti uzkrato pernesimo galimybés,=lai tatkoma ir visiems
nezinomiems ar naujai atsiradusiems virusams ar Kity tipy infekc S.

plazmos

urinktos
intojai taip pat
ryti neaktyviais

padengtiems virusams, kaip ZIV (zmogaus imunodeficito y epatito B virusas ir hepatito C
virusas. Taikomos priemonés gali buti nepakankamai vei s tokiems apvalkalo neturintiems
virusams, kaip hepatito A virusas ir parvovirusas B19 jantis infekcine eritemg). Parvoviruso B19
infekcija gali buiti pavojinga nés¢iosioms (vaisiaus i a) ir asmenims, kuriy imuniné sistema yra
nusilpusi arba kurie serga tam tikry tipy anemija %autuvme mazakraujyste arba hemolizine
anemija).

Gaminant ﬁbrmogenq ir trombing taikomos priemonés laikom ; 1ng0mis tokiems lipidais
o

Primygtinai rekomenduojama kiekvie l@;ai vartojate Raplixa, uzrasyti vaisto pavadinimg ir
serijos numerj, kad biity palaikoma v rijy registracija.

Vaikams ir paaugliams
Raplixa saugumas ir VEIksmIK&aS vaikams neistirtas.

Kiti vaistai ir Raplix \
Jeigu vartojate ar ne rtojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.K

Néstumas,i mo laikotarpis
Raplixa a vartoti néStumo ir Zindymo metu. Nepakanka informacijos, todél neZinoma, ar
RaplE jimas néstumo arba Zindymo metu kelia kokia nors rizika.

Je e néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Raplixa

Vartoti Raplixa turi biiti leidziama tik patyrusiems chirurgams, kurie yra iSmokyti naudoti Raplixa.
Jus gydantis chirurgas Jums vartos Raplixa operacijos metu.

Prie§ vartojant Raplixa, zaizdos pavirSiaus sritj reikia standartiniais biidais nusausinti (pvz,. uzdedant
ir kei¢iant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo jtaisus).
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Raplixa galima vartoti trim baidais:

- Raplixa vartojamas tiesiai i$ flakono ant kraujuojancios vietos, po to uzdedama Zelatinos
kempiné.

- Raplixa uzberiamas i§ flakono ant sudrékintos zelatinos kempinés, po to kempiné uzdedama ant
kraujuojancios vietos.

- Trecias biidas: Raplixa uzpurSkiamas rekomenduojamu purkstuvu ant kraujuojancios vietos, po
to uzdedama Zelatinos kempiné.

Vartojamas Raplixa kiekis priklauso nuo operacijos metu gydomos pavirsiaus srities ir kraujavimo
sunkumo. Kai Raplixa vartojamas tiesiai ant operacijos metu kraujuojancios srities, reikia suformuoti
plona sluoksnj, kuris visiskai padengty kraujuojancia / kraujo sunkimosi sritj. Jei padengus sritj vienu
Raplixa sluoksniu, kraujavimas nesustoja, galima vartoti didesnj preparato kiekj.

Purksdamas Raplixa rekomenduojamu purkstuvu, chirurgas turi naudoti slégj ir atstumg nuo @%,
atitinkantj gamintojo nurodytas ribas. \

Operacija Naudotina Naudotini Naudotinas Rekomenduojama %b menduojamas
purskimo aplikatoriaus slégio s atstumas nuo §kimo slégis
sistema antgaliai reguliatorius | gydomy audiniy

Atviroji 1 1 arba 2 RaplixaReg | 5cm @‘(1,5 baro (22 psi)

operacija ~\

Purskiant Raplixa, reikia stebéti kraujosptidzio, pulso, jsotinimo de onig ir CO2 kiekio
i8kvepiamame ore iskvépimo pabaigoje pokycCius, nes gali pasiréi@lo arba dujy embolija.

0\
4, Galimas Salutinis poveikis . 6\'
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj po @ms jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jeigu Jums pasireiské alerginé reakcija, J 1 buti bent vienas i§ §iy simptomy: odos iSbérimas,
dilgéliné arba puslés (dilgéliné), spaudi atingje, Saltkrétis, paraudimas, galvos skausmas, Zemas
kraujo spaudimas, mieguistumas, p
cigu pasirei§ké tokie simptomai, kaip vémimas su krauju,

dilg€iojimas, vémimas ar Svoksti

kraujas iSmatose, kraujas i§ p% stame drenavimo vamzdelyje, galliniy patinimas ar odos spalvos
pakitimas, kritinés skaug@ usulys ir (arba) kiti su operacija susij¢ simptomai, nedelsdami
kreipkités j gydytoja ar rga.

Apskritai retais atvejais (ne daugiau nei 1 ‘@0 pacienty) fibrino klijai gali sukelti alerging reacija.

as, nerimas, padidéjes Sirdies susitraukimy daznis,

sudétyje, kurie gal\trikdyti kraujui kreséti. Sio tipo reiskinio daznis neZinomas (negali bati jvertintas

pagal turimus 84omenis).
Taip Qa t;tWas toliau nurodytas $alutinis poveikis:

da: tinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
o iezéjimas;
o miego sutrikimas.

Taip pat yra galix . Gisy organizme gali atsirasti antikiiny prie$ baltymus, esan¢ius Raplixa

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojuli,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
VVKT prie LR SAM

Zirminy g. 139A

LT 09120, Vilnius

Tel: 8 800 73568

Faksas: 8 800 20131

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It
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Interneto svetainé: Www.vvkt.|t
Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
saugumg.

5. Kaip laikyti Raplixa

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Raplixa reikia
suvartoti per 2 valandas nuo flakono atidarymo.

Raplixa milteliy flakonus laikykite 2 °C — 25 °C temperaturoje.

Jei flakono sandarumas pazeistas, Raplixa vartoti negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija \'@.
Raplixa sudétis 2

- Veikliosios Raplixa medziagos yra i§ zmogaus plazmos gautas fibrinogena @Kogaus
trombinas. @Q

Vieno Raplixa milteliy gramo sudétis pateikiama 1 lenteléje.

1 lentelé. Raplixa sudétis (vieno milteliy gramo) R
Komponentas Kiekis Salt % Funkcija
Zmogaus fibrinogenas 79 mg/g erb@azma Veiklioji medziaga
Zmogaus trombinas 726 TV/g ZM plazma Veiklioji medziaga
L
- Pagalbinés medziagos yra trehalozé, kalcio chy@udas, albuminas, natrio chloridas, natrio
citratas, L-arginino hidrochloridas. A

Raplixa iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Raplixa yra paruosti vartoti, sumaisyti, @s, sausi balti milteliai, tiekiami flakone, kuriame yra
0,59,1garba2g.

Rinkodaros teisés turétojas ir @toj as

Rinkodaros teisés turétojas \m
Mallinckrodt Pharmaceuiti and Ltd
College Business & Te y Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Airija

Gamintojas @
Nova Laboratﬁ\imited
Martin H% ucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Jungtiné Karalysté

gi@utés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2016-12.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Raplixa yra sumaiSytas trombino ir fibrinogeno derinys, tiekiamas kaip paruosti naudoti sausi fibrino

klijy milteliai stikliniame flakone, kuriame yra 0,5 g, 1 g arba 2 g Raplixa. Raplixa operacijos metu
kraujuojancioje srityje vartojamas tiesiai i§ flakono, purSkiamas Raplixa purkstuvu arba uzberiamas
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ant sudrékintos Zelatinos kempinés, kuri po to uzdedama operacijos metu kraujuojancioje srityje.
Raplixa ir purkstuvg reikia laikyti kontroliuojamoje, kambario aplinkos temperatiiroje.

Prie$ vartojant Raplixa, zaizdos pavirSiaus sritj reikia standartiniais biidais nusausinti (pvz,. uzdedant
ir kei¢iant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo jtaisus).

Zelatinos kempines reikia tvarkyti ir naudoti laikantis su kempine pateikiamame pakuotés lapelyje
esanciy gamintojo nurodymy.

Reikiama Raplixa dozé, priklausanti nuo kraujuojancio pavirsiaus srities, kurig reikia gydyti, dydzio,
parodyta lenteléje toliau:

Maksimalus pavirSiaus plotas Maksimalus pavirSiaus plotas Raplixa pakuotés dydis
UZberiama tiesiai i$ flakono PurSkiama ,,RaplixaSpray* 6
purkstuvu @
25 cm? 50 cm?
50 cm? 100 cm? L1
O
Gali prireikti didesniy, iki 4 g doziy (jskaitant kartotinj vartojima ir daugiau nei kraujuojancios
vietos gydyma). @
Gali biti taikomas vienas i§ §iy Raplixa vartojimo metody, priklausom operacijos tipo, vietos ir
dydzio bei kraujavimo sunkumo. %
*

Milteliai vartojami tiesiai ant srities, po to uZdedama ielag'%\empiné
Milteliai tiesiai i§ flakono vartojami ant kraujuojancio pav% po to uzberiami ant iki atitinkamo

dydzio apkarpytos CE Zenklu pazymétos Zelatinos kemp'@ ri rankomis prispaudziama sterilia

marle. A@

Pirma uZberiama ant Zelatinos kempinés

Milteliai tiesiai i$ flakono uzberiami ant ﬁzi%niu tirpalu sudrékintos CE Zenklu pazymétos
zelatinos kempinés, po to kempiné uzded kraujuojancios vietos. Kai naudojama sudrékinta
zelatinos kempiné, Raplixa plonu sluol% t kempinés reikia uzberti prie$ pat dedant kempine ant
kraujuojancios vietos.

PurSkiama ,.RaplixaSpray* };vu, po to uZzdedama Zelatinos kempiné
Purkskite Raplixa ,,Raplixa% purkstuvu.

Reikia iSimti flakong i@xa purkstuva i8 jy maiseliy, iSlaikant steriluma.

Raplixa purkétuv@ungiamas prie RaplixaReg slégio reguliatoriaus ir kartu prie medicininiy dujy
tiekimo sistem@< rioje nustatytas 1,5 baro (22 psi) slégis.

Reikia 1 ;liakona( stacia, Svelniai jj pakratyti ir nuimti aliumininj dangtelj ir guminj kamst;.

FlaKapas su milteliais pritvirtinamas prie Raplixa purkstuvo, apverc¢iant purkstuva vir§ staciai laikomo
flakono ir j ji jstumiant flakong.

Raplixa purkstuvu milteliai uzpurskiami ant kraujuojancios vietos, po to uzdedamas Zelatinos lapelis
(Zr. Raplixa purkstuvo ir zelatinos kempinés naudojimo instrukcijas).

Preparatg reikia suvartoti per 2 valandas nuo flakono pritvirtinimo prie purkstuvo.

Raplixa purkstuvas tiekiamas su pritvirtintu standZiuoju antgaliu. Priklausomai nuo numatyto ir
chirurgo pasirinkto vartojimo, galima jj nuimti ir pakeisti lanks¢iuoju antgaliu.
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Naudojant purkstuvus su slégio reguliatoriais fibrino klijams purksti, pasireiské gyvybei pavojinga oro
arba dujy embolija. Manoma, kad $is reiSkinys yra susijes su purkStuvo naudojimu esant didesniam nei
rekomenduojamas slégiui ir (arba) arti audiniy pavirsiaus. Si rizika yra didesné, kai fibrino klijai
purskiami su oru nei su CO; ir todél negali buti paneigta, jeigu vartojama Raplixa.

Kad biity iSvengta potencialiai gyvybei pavojingos oro embolijos, Raplixa rekomenduojama purksti
naudojant suslégta CO,, Raplixa taip pat galima vartoti su medicininiu oru.

Purskiant Raplixa, reikia stebéti kraujosptidzio, pulso, jsotinimo deguonimi ir CO- kiekio
iSkvepiamame ore iSkvépimo pabaigoje pokycius, nes gali pasireiksti oro arba dujy embolija.
Purskiant Raplixa ,,RaplixaSpray* purkstuvu, slégis turi bti ,,Pro-Fibrix“ rekomenduojamose ribose.
Raplixa purksti reikia tik naudojant tiekiamus purkstuvo priedus, slégis neturi virSyti 1,5 baro (22 psi).
Raplixa negalima purksti mazesniu atstumu nei rekomenduoja purk§tuvo gamintojas ir jokiu biidu

negalima purksti mazesniu nei 5 cm atstumu nuo audiniy pavirsiaus. 6

Operacija | Naudotina | Naudotini Naudotinas Rekomenduojamas | Rekom %mas
purskimo | aplikatoriaus | slégio atstumas nuo purﬁ% égis
sistema antgaliai reguliatorius gydomy audiniy

Atviroji 1 larba2 RaplixaReg 5cm Gyﬁro (22 psi)

operacija N

A 4
Tvarkymas xg

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis VietinQ alavimy.
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