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vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

Raplixa silanta pulveris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams pulvera satur 79 mg cilveka fibrinogé€na un 726 SV cilvéka trombina. %
Raplixa ir pieejams tris dazados iepakojumos: 0,5 grami (39,5 mg cilvéka fibrinogén un@
cilveka trombina), 1 grams (79 mg cilvéka fibrinogéna un 726 SV cilveka trombﬁ? i
(158 mg cilvéka fibrinogéna un 1 452 SV cilvéka trombina).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. \K
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3. ZALU FORMA J \

Silanta pulveris @

Sauss balts pulveris

4. KLINISKA INFORMACIJA @A
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Uzturosa arstéSana gadijumos, kad sta kirurgiskas metodes nenodro$ina pietickamu hemostazi.
Raplixa jalieto kopa ar atbilsto$u ‘Zel ukli (skattt 5.1. apakSpunktu).

Raplixa ir paredzets lietoSanai % Sajiem vecuma no 18 gadiem.

4.2. Devas un lietoéan@s

Raplixa var lietot ﬁ@edzéjuﬁi kirurgi.
Raplixa jalieto m z¢latina suikliem. Zelatina stikli ir CE marketi, piegadati un iepakoti atseviski.
a {1

katit izv stkla lietosanas instrukciju).

al
/

@ielums un uzklasanas biezums vienmer biitu japielago pacienta kliskajam

. Devas lielumu nosaka dazadi faktori, taja skaita kirurgiskas operacijas veids, asinojosas
virsmas'laukums, asino$anas stiprums, kirurga izvéletais uzklasanas veids un izmantoSanas biezums.
Zalu pielieto$ana japielago individuali katram pacientam p&c arstgjosa kirurga ieskatiem. Kliniskajos
pétijumos Raplixa planais slanis parasti bija no 0,3 1idz 2 g devu robezas. Dazas kirurgiskajas
operacijas, pieméram, veicot aknu rezekciju, var bt nepiecieSams lielaks daudzums. Sakotngji
jaizvelas pietickams zalu daudzums, lai izveletas anatomiskas vietas vai mérka virsmas arstéSanai
paredz&tais laukums biitu pilniba noklats ar planu Raplixa slani, ko v&lak parklaj ar uzsticoSu zelatina
stikli (samitrinatu fiziologiska $kiduma). Ja nepiecieSams, uzklasanu var atkartot.

(s
D

NepiecieSama Raplixa deva var atskirties atkariba no virsmas laukuma, ko paredzets arstét.
Kliiskajos pétijumos nelieliem asinoSanas laukumiem (< 10 cm?) pietika vidgji ar 0,5 glidz 1 g.
Lielakiem asinoSanas laukumiem bija vajadzigi 1 [idz 2 grami (10-100 cm?). Saskana ar in vitro testu



rezultatiem, izmantojot RaplixaSpray ierici, 1 g var noklat 100 cm?2. Maksimalais ieteicamais Raplixa
daudzums ir 3 grami.

NepiecieSama Raplixa deva atkariba no asinosanas virsmas laukuma paradita Saja tabula:

1. tabula: NepiecieSama Raplixa deva
Maksimalais virsmas laukums Maksimalais virsmas laukums Raplixa iepakojuma
TieSa uzklasana no flakona Uzkla§ana ar RaplixaSpray ierici lielums
25 cm? 50 cm? 059
50 cm? 100 cm? 1g

Pediatriska populacija
Raplixa drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami, tapéc Raplixa nav ieteicams lietot be€rniem un pusaudziem. 6

Gados vecaki cilveki @
PR\

Devas pielagosana nav nepiecieSama. @

LietoSanas un ievadiSanas veids \K

Tikai lietoSanai uz bracém.
leteikumus par zalu sagatavo$anu pirms lictoSanas skatit 6.6. apakau >

Atkariba no kirurgiskas operacijas veida, vietas, virsmas laukuma @ Sanas smaguma pakapes var
izmantot vienu no §Tm Raplixa uzklasanas metodém:

TiesSa uzklasana ar velaku Zelatina siikla izmanto$anu
Pulveri uzklaj asinoSanas vieta tiesi no flakona, kam yzligk virsii CE marketu Zelatina siikli, kas
izgriezts vajadzigaja izmera, un izmantojot sterilu 1, pielieto manualu kompresiju.

UzklaSana Zelatina siiklim

Pulveri uzklaj tiesi no flakona uz samitrinatu amfiziologisko skidumu CE mark&tu Zelatina stkli un p&c
tam novieto to asinoSanas vieta. Izmant samitrinatu zelatina siikli, nepiecieSams uzklat stiklim
planu Raplixa slani tiesi pirms no’vie sjasinosanas vieta.

UzklasSana ar RaplixaSpray ierk aku zelatina siikla izmantoSanu

Flakonu un RaplixaSpray ierict j@izifem no maisiniem, saglabajot sterilitati.

Pievienojiet Raplianpra;%i plixaReg spiediena regulatoram un tadgjadi ari mediciniskas CO>
gazes piegades iericei (ieteicams CO»; Raplixa var lietot arT ar medicinisko gaisu), iestatot uz 1,5 baru
(22 psi) atzimes.

Flakons jatu e@, viegli jasakrata un janonem aluminija vacin$ un gumijas aizbaznis.

rl japievieno RaplixaSpray iericei, turot ierici apgrieztu virs vertikali esosa flakona un
onu uz augsu, lai tas ienemtu paredzgto vietu.

RaplixaSpray ierici lieto, lai izsmidzinatu pulveri asino$anas vieta un p&c tam jauzklaj zelatina suklis
(skatit RaplixaSpray ierices un Zelatina stikla lietoSanas instrukciju).

Uzklasana javeic 2 stundu laika p&c flakona pievienoSanas iericei.

RaplixaSpray ierice tiek piegadata ar nelokamu uzgali. To var nonemt un piestiprinat elastigu uzgali
atkariba no paredzama lietoSanas veida un kirurga ieskatiem.

Lai noverstu potenciali dzivibai bistamu gaisa emboliju, ieteicams izsmidzinat Raplixa ar saspiesta
CO;, palidzibu. Raplixa var lietot arT ar medicinisko gaisu (skatit 4.4. un 6.6. apakS$punktu).




4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret Raplixa aktivam vielam vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam
paligvielam.

Raplixa nedrikst lietot intravaskulari.

Raplixa nedrikst izsmidzinat endoskopijas un laparoskopijas procediru laika.

Raplixa nedrikst lietot ka Iimi 1&veru fiksacijai.

Raplixa nedrikst lietot ka Iimi zarnam (kunga-zarnu trakta anastomozei).

Nelietojiet Raplixa smagas arterialas asinosanas arstéSanai.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lieto$ana un uzklasana
Tikai lietoSanaiuz briicém. Nelietot intravaskulari. Ievérojiet uzsticosa zelatina siikla lietoéan%
instrukciju.

Nelietojiet Raplixa (un zelatina siikli) piesarnotas kermena zonas, vai aktivas infekcij & ne.

Intravaskulara lietoSana
Ja preparats nejausi ir lietots intravaskulari, var rasties dzivibu apdraudosas mboliskas

komplikacijas.
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Gaisa vai gazes embolija J \
Zinots par dzivibu apdraudosu gaisa vai gazes emboliju, lietojot izsm aasanas ierices ar spiediena
regulatoru fibrina silanta/hemostatisko lidzeklu uzklasanai. St &, ija varctu bt skaidrojama ar
izsmidzinaSanas iericu lietoSanu, parsniedzot ieteicamo spie val Joti tuvu audu virsmai. Risks
ir lielaks, ja fibrina silantus apsmidzina ar gaisu, salidzinot 2&)2, tapéc lietojot Raplixa, So risku
nevar izslegt.

Pirms Raplixa lieto§anas jauzmanas, lai kermena z s apstrades vietam ir pietiekami
a%

aizsargatas (nosegtas), lai noveérstu audu salipsan mas vietas.
Raplixa izsmidzinasana javeic tikai tad, ja ir i 1 novertet attalumu Iidz audiem. Izsmidzinasanas
attalums l1dz audiem un spiediens jauztur razotgja 1eteiktaja diapazona (skatit tabulu 6.6. apakSpunkta

par ieteicamo spiedienu un attalumu).
Izsmidzinot Raplixa, janovéro as &1%, pulsa, skabekla piesatinagjuma un CO, daudzuma izelpas

beigas izmainas, jo iesp&jama azes embolija.
Lietojot pievienotos uzgalusi | lasanai, nepiecieSams ieverot uzgalu lietoSanas instrukciju.

Paaugstinatas jutibas reakci]
Tapat ka jebkuru ol vielas saturosu zalu gadijuma, iesp&jamas alergiska tipa paaugstinatas
jutibas reakcij a@ gstinatu jutibu var liecinat tadi simptomi ka natrenes izsitumi, generalizéta

natrene, spiddienasajiita krutts, s€cosa elposana, hipotensija un anafilakse. Paradoties Siem
simptomj a nekavgjoties japartrauc.
Soka gadi jauzsak standarta arst€Sana Soka simptomu noversanai.

InfekcijasdZraisitaju parne$ana

pasakumi tadu infekciju noversanai, kas varétu rasties, lietojot no cilvéka asintm vai
plazmas gatavotas zales, ietver donoru atlasi, individuali nodoto materialu un plazmas krajumu
skriningu uz specifiskiem infekcijas markieriem, ka art efektivu razosanas pasakumu ieklausanu
virusu inaktivéSanai/iznicinasanai. Neraugoties uz to, ievadot zales, kas iegiitas no cilvéka asintm vai
plazmas, nevar pilnigi izsleégt infekcijas izraisitaju parnesanas iesp&jamibu. Tas attiecas ari uz
nezinamiem vai nesen atrastiem virusiem un citiem patogéniem.

Uzskata, ka Tstenotie pasakumi ir efektivi pret apvalkotiem virusiem, pieméram, cilvéka imtindeficita
virusu (HIV), B hepatita virusu (HBV) un C hepatita virusu (HCV).

Veiktie pasakumi var bt tikai dal&ji iedarbigi pret neapvalkotiem virusiem, pieméram, parvovirusu
B19. Parvovirusa B19 infekcija var nopietni kaitét gritniecem (augla infekcija) un personam ar
imiindeficttu vai palielinatu eritropo€zi (piemeram, hemolitisko an€miju).




Cita informacija
Raplixa lietoSana ir pétita pacientiem, kuriem veiktas mugurkaula, asinsvadu, miksto audu operacijas

un aknu rezekcija. Raplixa lietosanas pieredze asinsvadu operacijas, izmantojot RaplixaSpray ierici, ir
ierobezota.

Nav pieejami dati, lai pamatotu $o zalu lietosanu audu I[imé&$anai neirokirurgija, lietoSanu caur elastigo
endoskopu asinoSanas vai kunga-zarnu trakta anastomozges arstéSanai.

Stingri ieteicams katru reizi, kad pacientu arsté ar Raplixa, pierakstit zalu nosaukumu un s&rijas
numuru, lai saglabatu saikni starp pacientu un ievadito zalu sériju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Oficiali mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Iespgjama Raplixa denaturacija pec saskares ar spirtu, jodu vai smagos metalus saturosiem §lg%em
(pieméram, antiseptiskajiem skidumiem). JacenSas maksimali atbrivoties no §adu vielu k

pirms zalu uzklasanas. /

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti @

Griitnieciba un baro$ana ar krati \

P&tijumi ar dzivniekiem par Raplixa ietekmi uz reproduktivitati nav véikt ixa droSums cilvékiem

gritniecibas un baroSanas ar kriiti laika nav pieradits kontrol&tos
Zales nedrikst lietot griitniecibas un barosanas ar kruti laika.

Fertilitate @

Fertilitates pétijumi nav veikti.

tljumos.

4.7. letekme uz speju vadit transporta lidzekl Akalpot mehanismus
Nav piemérojama. Q%
4.8.

Nevéelamas blakusparadibas 6
Dro$uma profila kopsavilkums ¢ x
t

Pacientiem, kurus arste ar fibrt m/hemostatiskiem lidzekliem, atseviskos gadijumos novero
paaugstinatu jutibu vai alergj \@kcij as (kas var ietvert angioedému, dedzinasanu un dzel$anas
sajutu lietoSanas vieta, br%p u, drebulus, piesarkumu, generalizétu natreni, galvassapes,
natreni, hipotensiju, letargiju,sliktu diiSu, nemieru, tahikardiju, spiediena sajiitu kraitis, tirpSanu,
vemsanu, sécosu el eviskos gadijumos s reakcijas ir attistijusas lidz smagai anafilaksei. Sadas
reakcijas it ipasi %ot, ja zales lieto atkartoti vai lieto pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata
jutiba pret Séyza avdalam.

Reto ad% ar izveidoties antivielas pret fibrina stlantu/hemostatisko lidzeklu sastavdalam.
Nej skulara injekcija var izraistt trombemboliju un disemingto intravaskularo koagulaciju
(DIK), stav arT anafilaktiskas reakcijas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par dzivibu apdraudosu gaisa vai gazes emboliju, lietojot izsmidzinasanas ierices ar spiediena
regulatoru fibrina silanta uzklasanai. ST komplikacija varétu biit skaidrojama ar izsmidzinasanas iericu
lietoSanu, parsniedzot ieteicamo spiedienu, un/vai Joti tuvu audu virsmai. Risks ir lielaks, ja fibrina
stlantus apsmidzina ar gaisu, salidzinot ar CO;, tap&c lietojot Raplixa, So risku nevar izslegt.

Par droSumu attieciba uz infekciju izraisitajiem skatit 4.4. apakSpunktu.



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Organu sistemu klasifikacija BieZi (>1/100 lidz <1/10)
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadisanas Bezmiegs
vieta Nieze

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Talr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428 6
Timekla vietne: Www.zva.gov.lv \
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49. Pardozésana @

Pardozesanas gadijuma nepiecieSams riipigi noveérot pacientus attieciba u &0 blakusparadibu
pazimju vai simptomu paradiSanos un jauzsak atbilstosa simptoma’:tijk?t a a un uzturosie

pasakumi. g
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS @
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas 5

Farmakoterapeitiska grupa: vietgjas darbibas hem@de lidzekli, citi hemostatiskie Iidzekli
ATK kods: B02BC30

Darbibas mehanisms

Fibrina adhgzijas sistéma ierosin% fizi as asins recéSanas pedgjo fazi. Lai varétu veidoties
fibrins, fibrinogéns sadalas fibrina meros un fibrinopeptidos. Notiek fibrina monoméru
agregacija, veidojot fibrina receléin, Asinsreces faktors XIlla, kas veidojas trombinam aktivgjot faktoru

XIII, savienojas ar fibrinu. 1 ir nepiecie$ami abos procesos - fibrinogéna sadaliSanas
procesa un fibrina savienos ocesa ar asinsreces faktoru.
Notiekot briices dzi§@naigplazmins pastiprina fibrinolitisko iedarbibu un sakas fibrina sadali§anas par
fibrina degradacijasypredtiktiem.

hemostazes nodrosinasanu ar Raplixa notika pacientiem, kuriem tika veiktas

Kliniskie p&
mugurk% , asinsvadu (n=137), aknu (n=158) un miksto audu operacijas (n=125).

Savieniba tika veikti kliniskie petijumi ar CE mark&tu Spongostan Zelatina stikli. AsinoSana

s bija viegla vai vidgji smaga. Tradicionalas kirurgiskas metodes, pieméram, Suves,
ligatiiras un piededzinasana, bija neefektivas vai nepraktiskas. Raplixa kombinacija un Zelatina stkli
samazinaja vid€jo hemostazes iestasanas laiku mérka vietas [idz pat 2 mintitém, salidzinot ar zelatina
stkla lietoSanu monoterapija.

Eiropas Zalu agenttira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Raplixa viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks$grupas kirurgiskas operacijas izraisitas asinos$anas arstéSanai saskana ar

skatit 4.2. apaksSpunkta).

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas




Raplixa ir paredzets tikai lietoSanai uz briices. Intravaskulara lietoSana ir kontrindic&ta. Tapec
intravaskularas farmakoking&tikas p&tijumi cilvékiem netika veikti.

Fibrina silantu/hemostatisko lidzeklu metabolizacija notiek fibrinolizes un fagocitozes cela tapat ka
endogeéna fibrina gadijuma.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un

genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts 6
Trehaloze \@

Kalcija hlorids 7
Albumins @
Natrija hlorids &
Natrija citrats \
L-arginina hidrohlorids ¢ 6

J

6.2. Nesaderiba g\

Saderibas pétijumu trikuma dél, Raplixa nedrikst sajaukt (li iSTjuma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks !

7>
Atverta iepakojuma uzglabasanas laiks: P&éc f@ €rSanas Raplixa jaizmanto 2 stundu laika.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira no + 2 °C I 5%

Flakonu uzglabat argja iepakojuma t no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p'c%irmés atversanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un-saturs

059,1g,2g pl@ ona (I klases stikls) ar gumijas aizbazni un aluminija/plastmasas noplesamu
vacinu.

6.6. Noradijumi par lietoSanu un riko$anos un ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Raplixa ir ieprieks sajaukts, lietoSanai gatavs trombina un fibrinogéna maisijums, kas pieejams gatava,
sausa pulverveida fibrina silanta veida, iepildits stikla flakona pa 0,5 g, 1 g vai 2 g. Raplixa uzklaj
asinosanas vieta kirurgiskas operacijas laika tiesi no flakona vai izmantojot RaplixaSpray
izsmidzinasanas ierici. Raplixa jauzglaba kontrol&ta istabas temperatiira. Argjo aluminija folijas
maisinu var atvert nesterila vide. Flakons jaatver sterila -vide.

Pastav tris uzklasanas metodes: tieSa Raplixa uzklasana asinojoSajiem audiem ar vélaku Zelatina stk]a
uzklasanu vai Raplixa uzklasana vispirms Zzelatina siiklim un tad stikla uzklasana asinojosajiem
audiem; vai Raplixa pulvera uzklasana ar RaplixaSpray ierici ar vélaku Zelatina stkla uzklasanu.



Pirms Raplixa uzklasanas briices virsma jasausina ar standarta metodém (pieméram, periodisku
kompre$u, tamponu un atsiik§anas ieri¢u izmantos$anu).

Zales jalieto saskana ar noradijjumiem un jaizmanto $Tm zalém ieteicamas ierices.

Sakotngji jaizvelas pietiekams zalu daudzums, lai izv€letaja anatomiskaja apvidi vai mérka virsma
pilniba noklatu arsteésanai paredzeto laukumu ar planu Raplixa slani, ko velak parklaj ar uzsiicosu
zelatina stikli (izmércé€tu salu skiduma). Ja nepiecieSams, uzklasanu var atkartot.

RaplixaSpray ierices lietosana

Iznemiet flakonu un Raplixa izsmidzinasanas ierici no maisiniem, saglabajot sterilitati. Pievienojiet
RaplixaSpray ierici RaplixaReg gaisa spiediena regulatoram vai CO; spiediena regulatoram un
tadgjadi arT mediciniska gaisa vai CO» gazes piegades iericei, iestatot uz 1,5 baru (22 psi) atzi%

Turiet flakonu vertikali, viegli sakratiet un nonemiet aluminija vacinu un gumijas aizbazni.

Pievienojiet pulvera flakonu iericei, turot ierici apgrieztu virs vertikali eso$a flakona astumjot
flakonu uz augsu, lai tas ienemtu paredz&to vietu. Raplixa nedrikst izsmidzinat m
ieteicis izsmidzinaSanas ierices razotajs, un nekada gadijuma tuvak ka 5 cm no a

Spiediens jauztur ProFibrix ieteiktaja diapazona. Raplixa izsmidzinaSana jaseiOnikai ar pievienoto
izsmidzinasanas ierices piederumu palidzibu un spiediens nedrikst pa i% barus (22 psi).

Uzklasana javeic 2 stundu laika p&c flakona pievienoSanas iericei. R @ a 1zsmidzinasanas ierice tiek
piegadata ar nelokamu uzgali, kuru var nonemt un piestiprinat ¢ a3 ; (fizgali atkariba no paredzama

lietoSanas veida un kirurga ieskatiem.
Lai noverstu potenciali dzivibai bistamu gaisa emboliju, ieteicams izsmidzinat Raplixa ar saspiesta

CO;, palidzibu. Raplixa var lietot arT ar medicinisko gaisul Skatit 4.4. apakSpunktu.

Izsmidzinot Raplixa, janovéro asinsspiediena, pul@)ekla piesatinajuma un CO, daudzuma izelpas

beigas izmainas, jo iesp&jama gaisa vai gazes Q 4

Kirurgiska Izmantojamais Iz tojam Izmantojamais | leteicamais | leteicamais

operacija izsmidzinasanas %as spiediena attalums no | izsmidzinasanas
komplekts * %, regulators mérka spiediens

audiem

Valgja 1 ai 2 RaplixaReg 5cm 1,5 bari (22 psi)

kirurgiska

operacija

Neizlietotas zales éa otie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

7. ACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Mallinekrogt Pharmaceuticals Ireland Ltd
CollegeBusiness & Technology Park
Cruiserath

Blanchardstown

Dublin 15

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/14/985/001

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




9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. 19. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaju nosaukums un adrese
CSL Behring Gmb

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Vacija

CSL Behring GmbH

Goerzhaeuser Hof 1

35041 Marburg (Stadtteil Michelbach)
Vacija

Nova Laboratories Limited
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston,

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese \@6
Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, @
Al

Lielbritanija
X,
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSAC]
IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: z&s‘cs, 4.2. apakspunkts).

° Oficiala serijas izlaide !

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114, p@lciﬁlu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita $im mérkim apstiprinata laboratorija. Q

C. CITI REGISTRACIJAS’N({@JMI UN PRASIBAS

° Periodiski atjaunojamw ma zinojums
So zalu periodiski atjaunﬁ rosuma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saska%Direkﬁvas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta

atjauninaj un@

UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
IETOSANU

céti Eiropas Zalu agentiiras ttimekla vietné.

iska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

] jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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] Papildu riska riska mazinasanas pasakumi

Pirms Raplixa izplatiSanas katra dalibvalsti, registracijas apliecibas Tpa$nieks (RAI) vienojas par
izglitibas programmas formatu un saturu, tai skaita sazinas lidzekliem, izplatiSanas kartibu, ka ar
jebkuriem citiem programmas aspektiem ar valsts kompetentajam iestadeém.

Izglitibas programmas mérkis ir padzilinat izpratni par gaisa vai gazes embolijas risku, lietojot Raplixa
izsmidzinasanas ierici, un sniegt noradijumus pareizai spiediena regulatoru lietosanai.

RAI ir janodrosina, lai katra dalibvalsti, kura Raplixa ir pieejams tirdznieciba, visiem veselibas
apripes specialistiem, kuriem paredzets izmantot Raplixa, ir izsniegti §adi izglitojoSie materiali:

. zalu apraksts (ZA);
. celvedis veselibas apriipes specialistiem; 6

Veselibas apriipes specialistu celvedim jaietver $adi galvenie elementi: / \@

° inform_ﬁc_ija par dzivibu apdraudosas gaisa vai gazes embolijas risku, ja zﬁle@zsmidzinﬁtas
nepareizi;

. ieteikums lietot saspiestu CO- nevis saspiestu gaisu;

° prasiba lietot Raplixa izsmidzina$anas ierici tikai valgjas klrurgﬁk acq as un nelietot
endoskopiskas kirurgijas procediiras;

° prasiba lietot pareizo spiedienu (neparsniegt 1,5 barus vai 22 @ p uzturét attalumu no audiem
ne mazaku par 5 cm;

. prasiba pirms zalu lietoSanas nosusinat brices virsm rta metodem (piem&ram,
periodisku kompresu, tamponu un atstikSanas iericu izmantosanu);

° prasiba zalu izsmidzinasSanas laika rtpigi nove%r;sspledlenu pulsu, skabekla piesatinajumu
un CO, daudzumu izelpas beigas, lai noteik das gazes embolija;

° kur$(-i) regulators(-i) jaizmanto saskana 1ete1kum1em un ZA noradijumiem par

@
o

2
D
>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Raplixa silanta pulveris
cilveka fibrinogens/cilveka trombins

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Cilveka fibrinogens 79 mg/g @
Cilveka trombins 726 SV/g z

3. PALIGVIELU SARAKSTS '%

L 2
Paligvielas: Trehaloze, Kalcija hlorids, Cilveka albumins, Natrija hibgi N?lja citrats, L-arginina
hidrohlorids

4, ZALU FORMA UN SATURS

Silanta pulveris ®A
1 flakons 0,5 ¢
1 flakons 1 g

1 flakons 2 g %
5. LIETOSANAS UN IE AS VEIDS(-1)

LietoSanai uz briicém

Pirms lietoSanas izla@etoéanas instrukciju.

AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
MA VIETA

iem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira no + 2 °C Iidz + 25 °C.
Péc flakona atveérSanas izlietot 2 stundu laika.

Sterils

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN AD [

7
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd @
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin K’%

*

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J

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

EU/1/14/985/003

13. SERIJAS NUMURS
Serija
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTI
| 15. NORADIJUMI P ETOSANU

Pama u{%

BRAILA RAKSTA

a raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

17.

IKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ALUMINIJA FOLIJAS MAISINS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Raplixa silanta pulveris
cilveka fibrinogens/cilveka trombins

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Cilveka fibrinogens 79 mg/g %
Cilveka trombins 726 SV/g z

3. PALIGVIELU SARAKSTS '%

L 2
Paligvielas: Trehaloze, Kalcija hlorids, Cilveka albumins, Natrija hibgi N?lja citrats, L-arginina
hidrohlorids

4, ZALU FORMA UN SATURS

Silanta pulveris @A
1 flakons 0,5 ¢
1 flakons 1 g

1 flakons 2 g 6
5. LIETOSANAS UN IE AS VEIDS(-1)

LietoSanai uz briicém

Pirms lietoSanas izla@etoéanas instrukciju.

AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
MA VIETA

iem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

17



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira no + 2 °C Iidz + 25 °C.
Péc flakona atveérSanas izlietot 2 stundu laika.
Sterils

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN AD  §
7
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd @
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin K’%
*
| 12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J
EU/1/14/985/001
EU/1/14/985/002
EU/1/14/985/003 K

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTI
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Raplixa silanta pulveris

2. LIETOSANAS VEIDS

LietoSanai uz bricém

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
\ &

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENWJDZUMS

05¢9
19
29

cilveka fibrinogéns 79 mg/lg @

cilvéka trombins 726 SV/g

6. CITA

2
D
>
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA PACIENTAM

RAPLIXA silanta pulveris
Cilveka fibrinogéns / cilvéka trombins

vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmag@”’ Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. SkatT

Saja instrukcija varat uzzinat: / \
1. Kas ir Raplixa un kadam nolukam to lieto @

2. Kas Jums jazina pirms Jiis arst€ ar Raplixa \

3. Kalietot Raplixa . 6

4, Iesp&jamas blakusparadibas \

5. Ka uzglabat Raplixa

6.

J
Iepakojuma saturs un cita informacija @

1. Kas ir Raplixa un kadam noliikam to lieto

Aktiva viela fibrinogens ir rec€Sanas olbaltumviel trats; otra aktiva viela trombins ir enzims,
dg@jop tecekli.

kas izraisa receSanas olbaltumvielas salipSanu, yeidg E
Raplixa lieto kirurgiskas operacijas pieaugusajiem, lai samazinatu asino$anu un sulo$anos operacijas

laika un pec tas.
Kopa ar zelatina sukli Raplixa tigk ugkla i izsmidzinats uz pargrieztajiem audiem, kur tas veido
slani asinosanas apturéSanai.

2. Kas jums jazina p&ﬁs arste ar Raplixa

Nelietojiet Raplixa§a gadijumos:

- ja Jums ir sifepret cilveka fibrinogénu, cilvéka trombinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o
'\dﬁ;

zaly,sa
R
do 1skas procediiras (procediiras, kuras lieto endoskopu ieksgjo organu apskatei) un
pageskopiskas operacijas;
- 1mi Iéveru fiksacijai;
- ka limi savienojot zarnu audus (veidot kunga-zarnu trakta anastomozes);
izteiktas arterialas asinoSanas gadijumos.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

. Lietojot Raplixa operacijas laika, kirurgam janodrosina, lai tas noklttu tikai uz audu virsmas.
Raplixa nedrikst injicet asinsvados, jo tas varetu izraisit dzivibai bistamus receklus.
. Raplixa lietoSanas efektivitate asinoSanas aptur&Sanai ir pieradita tikai atvertas kirurgiskas

operacijas (valgjas).
] Raplixa tiks uzklats plana slani. Parak biezs receklis varétu mazinat zalu efektivitati un kavet
briices dziSanu.
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Lietojot izsmidzinaSanas ierices ar spiediena regulatoru fibrina silantus uzklasanai, zinots par dzivibu
apdraudogiem gadijumiem. Sie gadijumi notick, kad véna vai artérija nokliist gaisa vai gazes burbulis
un to nobloké. To sauc par gaisa vai gazes emboliju. ST komplikacija varétu biit skaidrojama ar
izsmidzinaSanas iericu lietosanu, parsniedzot ieteicamo spiedienu, un/vai loti tuvu audu virsmai. Risks
ir lielaks, ja fibrina silantus apsmidzina ar gaisu, salidzinot ar CO», tapec lietojot Raplixa So risku
nevar izslégt. Raplixa izsmidzinasanas ierice (RaplixaSpray) jalieto tikai tad, ja ir iesp&jams precizi
novertet attalumu [idz audiem.

Uzklajot Raplixa ar izsmidzinaSanas ierici, tiks uzturéts noteikts spiediens ierices razotaja ieteiktaja
diapazona. Turklat izsmidzinasanas ierici nedrikst lietot mazaka attaluma, neka ieteicis razotajs.
Izsmidzinot Raplixa, jaievéro droSuma pasakumus, jo iesp&jama gaisa vai gazes embolija.
Izsmidzinasanas ierici un uzgali piegada kopa ar lietoSanas instrukciju un noradijumiem, un §ie

noradijumi ir ripigi jaievero

. NepiecieSams aizsargat blakus esoSos audus, lai nodroSinatu Raplixa uzklasanu tikai ta@
paredzetaja virsma.

o Izgatavojot zales no cilveka asinim vai plazmas, tiek veikti zinami pasaku &
infekciju parnesi uz pacientiem. Tie ieklauj ripigu asins un plazmas dono @ biitu

droSums, ka tiek izslégti tie, kuriem ir infekciju parneses risks, un katras inu devas un

plazmas krajumu parbaudl uz virusu/infekciju paz1mem Apstradajot ai plazmu So
preparatu razotaji art veic darbibas, kas inaktive vai likvide V1rusus ties uz Siem
pasakumiem, lietojot zales, kas izgatavotas no cilvéka asinTm Val , hevar pilniba izslegt
1nfek01j as parnesanas iesp&jamibu. Tas attiecas ar1 uz nezin x nesen atrastiem virusiem

vai citu veidu infekcijam.

Pasakumus, kas tiek 1stenoti fibrinogéna un trombina raiosa@ta par efektiviem pret
apvalkotiem virusiem, pieméram, cilvéka imindeficita v; IV), B hepatita virusu un C hepatita
virusu. Istenotajiem pasakumiem var biit ierobeZota eﬁltate pret neapvalkotiem virusiem,
piemeram, A hepatita virusu un parvovirusu B19 (i ythema infectiosum). Parvovirusa B19
infekcija var biit nopietna griitniecém (augla infe personam ar nomaktu imiinsist€ému vai
daziem ané€mijas veidiem (piemeram, sirpjvei némiju vai hemolitisko an€miju).

Stingri ieteicams katru reizi, kad Jus ar Raplixa, pierakstit zalu nosaukumu un sérijas numuru, lai

paliktu informacija par 1zrnantotaiar&

Bérni un pusaudzi
Raplixa droSums un efektm @ em nav pétita.
Citas zales un Rapli

li
Pastastiet arstam vai ceitam par visam zalém, kuras lietojat p&deja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

aroSana ar kruti
lietot griitniecibas un barosanas ar krti laika. Nav pieejama pietieckama informacija,

gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

3. Ka lietot Raplixa
Raplixa drikst lietot tikai pieredzgjusi kirurgi, kuri ir apmaciti Raplixa lietoSanai.
Jusu arst&josais kirurgs lietos Raplixa Jasu kirurgiskas operacijas laika.

Pirms Raplixa uzklasanas briices virsma jasausina ar standarta metodém (pieméram, periodisku
kompresu, tamponu un atstik$anas ieri¢u izmantoSanu).
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Pastav tris Raplixa uzklasanas metodes:

- Raplixa uzklasana tiesi no flakona uz asinojos§as vietas ar velaku Zelatina siikla uzklasanu.

- Uzklasana no flakona uz samitrinata zelatina siikla un tad uz asinojosas vietas.

- Tresa metode ir Raplixa uzklasana tieSi uz asinojosas vietas, izmantojot ieteicamo
1zsmidzinasanas ierici, ar velaku zelattna stkla uzklasanu.

Lietota Raplixa deva bis atkariga no arst€Sanai paredzetas virsmas laukuma un asins zuduma
smaguma. Kad Raplixa uzklaj tiesi kirurgiskas asinosanas vietai, jalieto plans slanis, lai pilniba
parklatu asinojoSo/sulojoSo vietu. Ja viens Raplixa slanis pilniba neaptur asinosanu, So procediiru var
atkartot.

Uzklajot Raplixa ar ieteicamo izsmidzinasanas ierici, kirurgam jauzrauga, lai spiediens un attalums
lidz audiem saglabajas razotaja ieteiktaja diapazona:

Kirurgiska | Izmantojamais | Izmantojamie | Izmantojamais leteicamais
operacija izsmidzinasanas | uzklasanas spiediena regulators attalums n
komplekts uzgali mérka }
audiem
Valgja 1 1vai2 RaplixaReg 5¢ ,5 bari (22
kirurgiska '\ psi)
operacija *

J

Izsmidzinot Raplixa, janovéro asinsspiediena, pulsa, skabek]a piesa @ ma un CO, daudzuma izelpas
beigas izmainas, jo iesp&jama gaisa vai gazes embolija. @

4, Iesp€jamas blakusparadibas K

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakuspz%s, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Fibrina silanti retos gadijumos (Iidz 1 no 1 OQkiem) var izraisit alergisku reakciju. Ja Jums ir

alergiska reakcija, iesp&jami viens vai \@fzno iem simptomiem: adas izsitumi, natrene vai
a

vispargja natrene, spiediena sajita uli, piesarkums, galvassapes, zems asinsspiediens,
letargija, slikta daiSa, nemiers, paftgi sdarbiba, tirp§ana, vemsSana vai sécosa elposana. Ja Jums
rodas tadi simptomi ka vemsan , asinis izkarnijumos, asinis védera dobuma drenazas
caurulitg, pietikums vai ﬁdaj a armainas ekstremitates, sapes kriitis un elpas tritkums, un/vai

kadi citi simptomi, kas saisttt eraciju, ludzu, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai kirurgu.

Pastav iespgja, ka J
asinsreces proce

rétu attistities antivielas pret Raplixa olbaltumvielam, kas var traucet
adibas biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Zinots ar lakusparadibam:

biezi sast lakusparadibas (var novérot 11dz 1 no 10 cilvekiem):
° iez

. igga traucgjumi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Talr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Raplixa

Uzglabat §Ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma. Raplixa jaizlieto 2 stundu
laika péc flakona atvérSanas.

Uzglabat Raplixa pulvera flakonus temperatiira no 2 °C lidz 25 °C.

Nelietojiet Raplixa, ja flakona herm&tiskums ir bojats.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Raplixa satur \'@

- Raplixa aktivas vielas ir no cilveka plazmas iegtts fibrinogéns un cilveka tl@

%

1 grama Raplixa pulvera sastavs ir noradits 1. tabula.

1. tabula: Raplixa sastavs (grams pulvera) A %
Sastavdala Meérka daudzums Izcel \ Funkcija
Daudzums
Cilveka fibrinogéns 79 mg/g Cilve Aktiva viela
Cilveka trombins 726 SV/g Ci ma Aktiva viela

- Citas sastavdalas ir trehaloze, kalcija hlorids, a@ns, natrija hlorids, natrija citrats, L-arginina

hidrohlorids. @
Raplixa arejais izskats un iepakojums

Raplixa ir licto$anai gatavs, ieprieks saj aukts@, balts, sauss pulveris, iepildits flakona pa 0,5 g;
lgvai2ag.

Registracijas apliecibas ipaSnie &azotﬁjs

Registracijas apliecibas Ipasnie

Mallinckrodt Pharmaceutica @ d Ltd

College Business & Tech Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irija
Razotajs

Nova Laboratori %d

Martin Hou\ ster Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Lielbritanija

Si % strukcija apstiprinata 12/2016.
Sikaka mformacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes profesionaliem:

Raplixa ir ieprieks sajaukts, trombina un fibrinogéna maisijums, kas pieejams gatava, sausa
pulverveida fibrina silanta veida; Raplixa iepildits stikla flakona pa 0,5 g; 1 g vai 2 g. Raplixa uzklaj
asinoSanas vieta kirurgiskas operacijas laika tiesi no flakona vai izmantojot RaplixaSpray piegades
ierici, vai uz mitra Zelatina soikla kirurgiskas asinoSanas vieta. Raplixa un ierice ir jauzglaba kontroléta
istabas temperatira.
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Pirms Raplixa uzklasanas briices virsma jasausina ar standarta metodém (pieméram, periodisku
kompresu, tamponu un atstik$anas iericu izmantoSanu).

Ar Zelatina stkliem ir jarikojas un jalieto saskana ar razotaja noradijumiem lietosanas instrukcija, kas
pievienota Zelatins saklim.

NepiecieSama Raplixa deva atkariba no asinosSanas virsmas laukuma paradita $aja tabula:

Maksimalais virsmas laukums Maksimalais virsmas laukums Raplixa iepakojuma
TieS$a uzklasana no flakona Uzklas§ana ar RaplixaSpray lielums
25 cm? 50 cm? 05¢9
50 cm? 100 cm?

1g e.
Var bt nepiecieSamas lielakas devas, 11dz 4 g (ieskaitot uzklasanu vairak neka viena @ leta

un atkartotu arst€sanu). /
Atkariba no kirurgiskas operacijas veida, asinoSanas vietas, virsmas laukuma un@ti var izmantot
vienu no §im Raplixa uzklasanas metodém: \
. x =y 1= v - - . ¥ *
TieSa uzklasSana ar velaku Zelatina siikla izmantoSanu %
Pulveri uzklaj asinosanas vieta tiesi no flakona, novietojot tam vi kKetu zelatina sukli, kas

izgriezts vajadzigaja izméra, un pielietojot manualu kompresiju, iz sterilu marli.

Uzklasana Zelatina suklim
Pulveri uzklaj tiesi no flakona uz samitrinatu ar ﬁziologiglgo Skidumu CE mark&to zelatina suikli un péc

tam novietojot to asinoSanas vieta. Izmantojot samitrinatihzelatina siikli, nepiecieSams uzklat stiklim
planu Raplixa slani tiesi pirms novietoSanas asir)oé@

UzklaSana ar RaplixaSpray ierici ar velak
Lietojiet Raplixa ar RaplixaSpray ierici.

Flakonu un RaplixaSpray ierici j?%iz aisiniem, saglabajot sterilitati.

a.

siikla izmantoSanu

RaplixaSpray ierice japievieno,
piegades iericei, iestatot uz I

eg spiediena regulatoram un tadgjadi art mediciniskas gazes
2 psi) atzimes.

Flakonu jatur vertikali, viegli jasakrata un janonem aluminija vacinu un gumijas aizbazni.

Pulvera flakonu j '%0 RaplixaSpray iericei, turot ierici apgrieztu virs vertikali esosa flakona un
pastumjot fl ugsu, lai tas ienemtu paredzgto vietu.

ici lieto, lai izsmidzinatu pulveri asinoSanas vieta un péc tam jauzklaj Zelatina
1t RaplixaSpray ierices un Zelatina siikla lietoSanas instrukciju).

a javeic 2 stundu laika p&c flakona pievienoSanas iericei.

RaplixaSpray ierice tiek piegadata ar nelokamu uzgali. To var nonemt un piestiprinat elastigu uzgali
atkariba no paredzama lietoSanas veida un kirurga ieskatiem.

Zinots par dzivibu apdraudosu gaisa vai gazes emboliju, lietojot izsmidzinasSanas ierices ar spiediena
regulatoru fibrina silanta uzkla$anai. ST komplikacija varétu biit skaidrojama ar izsmidzinasanas iericu
lietoSanu, parsniedzot ieteicamo spiedienu, un/vai loti tuvu audu virsmai. Risks ir lielaks, ja fibrina
stlantus apsmidzina ar gaisu, salidzinot ar COz, tapec lietojot Raplixa, So risku nevar izslegt.

Lai noverstu potenciali dzivibai bistamu gaisa emboliju, ieteicams izsmidzinat Raplixa ar saspiesta
CO;, palidzibu. Raplixa var lietot arT ar medicinisko gaisu.
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Izsmidzinot Raplixa, janovéro asinsspiediena, pulsa, skabekla piesatinajuma un CO, daudzuma izelpas
beigas izmainas, jo iesp&jama gaisa vai gazes embolija.
Uzklajot Raplixa ar RaplixaSpray ierici, spiedienam jabiit ProFibrix ieteiktajas robezas. Raplixa
izsmidzinasana javeic tikai ar pievienoto izsmidzinasanas ierices piederumu palidzibu un spiediens
nedrikst parsniegt 1,5 barus (22 psi). Raplixa nedrikst izsmidzinat mazaka attaluma, neka ieteicis

izsmidzinaSanas ierices razotajs, un nekada gadijuma tuvak ka 5 cm no audu virsmas.

Kirurgiska | Izmantojamais | Izmantojamie | Izmantojamais leteicamais | leteicamais

operacija izsmidzinasanas | uzklasanas spiediena regulators attalums no | izsmidzinasanas
komplekts uzgali mérka spiediens

audiem

Valgja 1 1lvai?2 RaplixaReg 5cm 1,5 bari

kirurgiska (22 psi)

operacija %

Likvidésana \@

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam. /7,

@
oS
R

&
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