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vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta” informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-kura tas-
sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Raplixa trab sigillant

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA é\n
AV

Kull gramma ta’ trab fiha 79 mg ta’ fibrinogen uman u 726 IU ta’ thrombin uman.
Raplixa hu fornut fi tliet prezentazzjonijiet differenti: 0.5 gramma (39.5 mg ta’ fibrino anu
363 IU ta’ thrombin uman), 1 gramma (79 mg ta’ fibrinogen uman u 726 IU ta’ thr uman) u

2 grammi (158 mg ta’ fibrinogen uman u 1452 [U ta’ thrombin uman). g\'

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA 60
Trab sigillant @'
Trab abjad xott. Q’Q N

4

4, TAGHRIF KLINIKU . @

X

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici \

Trattament ta’ appogg fejn tekniki ki%ﬁ@swndard ma jkunux bizzejjed ghat-titjib tal-emostasi.
Raplixa jrid jintuza flimkien ma’ al-gelatina approvata (ara sezzjoni 5.1).
>

Raplixa hu indikat fl-adulti ta@r minn 18-il sena.

4.2  Pozologija u m& ta’ kif ghandu jinghata

L-uzu ta Raplixa s%Gtrett ghal kirurgi b’esperjenza.

L-isponoz tal-dgeldtina jridu jintuzaw flimkien ma’ Raplixa. L-isponoz tal-gelatina huma mmarkati
b’CE u jiguoluuti u ppakkjati separatament (ara l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghall-isponza specifika tal-
gelatin shzula ghall-uzu).

Pozefogija

L-ammont ta’ Raplixa li ghandu jigi applikat u 1-frekwenza tal-applikazzjoni ghandhom dejjem ikunu
orjentati lejn il-htigijiet klinic¢i sottostanti ghall-pazjent. 1d-doza li ghandha tigi applikata hi regolata
minn ¢irkustanzi varjabbli, 1i jinkludu, izda 1i mhumiex limitati ghal: it-tip ta’ operazzjoni, id-daqs tal-
erja ta’ hrug ta’ demm, is-severita tal-hrug ta’ demm, il-mod ta’ applikazzjoni maghzul mill-Kirurgu, u
n-numru ta’ applikazzjonijiet.

L-applikazzjoni tal-prodott trid tigi individwalizzata mill-kirurgu kuranti. Fil-provi klini¢i, saff irqiq
ta’ Raplixa pproduca dozi li tipikament varjaw minn 0.3 sa 2 g. Ghal xi proceduri, ez. risezzjoni tal-
fwied, ammonti akbar jistghu jkunu mehtiega. L-ammont inizjali tal-prodott li jrid jigi applikat f’sit
anatomiku maghzul jew erja tal-wic¢ fil-mira, ghandu jkun bizzejjed biex jiksi kompletament 1-erja
tal-applikazzjoni intenzjonata b’saff irqiq ta’ Raplixa, li mbaghad jitghatta bi sponza tal-gelatina
assorbabbli (imxarrba b’soluzzjoni tal-melh). L-applikazzjoni tista’ tigi ripetuta, jekk ikun
Tekninkmehtieg.



Id-doza mehtiega ta’ Raplixa tista’ tvarja skont l-erja li tkun se tigi ttrattata. Fil-provi klini¢i, siti
izghar ta’ hrug ta’ demm (<10 cm?) uzaw 0.5 g sa 1 g bhala medja. Siti ikbar ta’ hrug ta’ demm uzaw
1 sa 2 grammi (10 — 100 cm?). Hu maghruf minn ittestjar in vitro li 1 g tista’ tiksi 100 cm? billi tuza t-
taghmir ta’ RaplixaSpray. L-ammont massimu rakkomandat ta’ Raplixa hu ta’ 3 grammi.

ld-doza mehtiega ta’ Raplixa hi bbazata fuq id-dags tal-erja tal-wicc¢ tal-hrug ta’ demm i trid tigi
ttrattata u ged tintwera fit-tabella hawn taht:

Tabellal: Doza Mehtiega ta’ Raplixa

Erja Massima tal-Wic¢e Erja Massima tal-Wi¢¢ Dags tal-Pakkett ta’
Applikazzjoni Diretta minn Applikazzjoni bl-Uzu ta’ Raplixa
Kunjett RaplixaSpray A’\z
25 cm? 50 cm? 0594 Q"
50 cm? 100 cm? 1.0
Popolazzjoni pedjatrika K\

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Raplixa fit-tfal u adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena m. determinati
s’issa. Dejta mhux disponibbli. Ghalhekk, Raplixa mhuwiex rakkomandat gha@; it-tfal u I-

adolexxenti. @
Anzjani “\~
Aggustament fid-doza mhuwiex mehtieg EQ

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu epilezjonali biss.

Ghal struzzjonijiet fuq l-uzu tal-prodott medicinali qabel%ministrazzjoni, ara sezzjoni 6.6.
Wiehed mill-metodi ta’ applikazzjoni ta’ Raplixa li g€fjin jista’ jintuza skont it-tip ta’ operazzjoni, il-
post u d-dags u s-severita tal-hrug ta’ demm: f @

Applikazzjoni diretta segwita minn sponza.t }k‘[ina

It-trab jigi applikat direttament mill-kunyﬁu il-wice ta’ hrug ta’ demm u mbaghad jigi applikat fuq
sponza tal-gelatina mmarkata b’CE li aqtugha ghad-daqgs adattat, u applika pressjoni manwali
b’garza sterili.

Applika l-ewwel fuq sponza
It-trab jigi applikat diretta

ill-kunjett fuq sponza tal-gelatina mmarkata b’CE imxarrba
b’soluzzjoni tal-melh ad tigi applikata fuq is-sit tal-hrug ta’ demm. Meta tuza sponza tal-
gelatina niedja, saff ir§ig'¥a’ Raplixa ghandu jigi applikat fuq l-isponza immedjatament qabel 1-
applikazzjoni fuq@t tal-hrug ta’ demm.

Applikazzj sprej bl-uzu tat-taghmir ta’ RaplixaSpray segwita mill-isponza tal-gelatina
II-kunjet ghmir ta’ RaplixaSpray jinhargu mill-boroz rispettivi taghhom u tinzamm l-isterilita.
Ik%g -taghmir ta’ RaplixaSpray mar-regolatur tal-pressjoni RaplixaReg u mbaghad mal-

S

pr tatal-gass CO, mediku (CO; hu rakkomandat; Raplixa jista’ jintuza wkoll ma’ arja ta’ grad
mediku) issettjat fuq setting ta’ pressjoni ta’ 1.5 bar (22 psi).

Il-kunjett ghandu jinzamm wieqaf, im¢aqlaq bil-mod u |-ghatu tal-aluminju u t-tapp tal-lastku
ghandhom jitnehhew.

II-kunjett bit-trab jitwahhal mat-taghmir ta’ RaplixaSpray billi jingaleb it-taghmir ta’ taht fuq, fuq il-
kunjett wiegaf u |-kunjett jigi imbuttat f*postu.

It-taghmir ta’ RaplixaSpray jintuza biex jisprejja t-trab fuq is-sit tal-hrug ta’ demm u mbaghad tigi
applikata l-isponza tal-gelatina (ara I-Istruzzjonijiet Ghall-Uzu ghat-taghmir ta’ RaplixaSpray u 1-
isponza tal-gelatina).

L-applikazzjoni trid issir fi zmien saghtejn wara li jitwahhal il-kunjett mat-taghmir.

It-taghmir ta’ RaplixaSpray jigi b’nozzle rigida mwahhla. Din tista’ titnehha u n-nozzle flessibbli tista’
titwahhal skont 1-uzu intenzjonat u 1-preferenza tal-kirurgu.



Biex tevita r-riskju ta’ embolizmu tal-arja li potenzjalment hu ta’ periklu ghall-hajja, hu rakkomandat
li Raplixa jigi sprejjat billi jintuza CO; taht pressa. Raplixa jista’ jintuza wkoll ma’ arja medika (ara
sezzjonijiet 4.4 u 6.6).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi ta’ Raplixa jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti
elenkati fis-sezzjoni 6.1.

Raplixa ma jridx jigi applikat b’mod intravaskulari.

L-applikazzjoni tal-isprej ta’ Raplixa ma tridx tintuza fi proc¢eduri endoskopici jew laparoskopici.
Raplixa ma jridx jintuza bhala kolla ghat-twahhil ta’ garzi.

Raplixa ma jridx jintuza bhala kolla ghall-imsaren (anastomozijiet gastrointestinali).

Tuzax Raplixa ghat-trattament ta’ hrug ta’ demm sever arterjali.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu /\j/

Uzu u applikazzjoni
Ghal uzu epilezjonali biss. Tapplikax b’mod intravaskulari. Segwi l-istruzzj onljléj@ﬁm ghall-uzu

tal-isponza tal-gelatina assorbabbli. ®
Tuzax Raplixa (u l-isponza tal-gelatina) f’zoni kontaminati tal-gisem, jew fﬂb enza ta’ infezzjoni

attiva.

Applikazzjoni intravaskulari ?
Kumplikazzjonijiet tromboemboli¢i ta’ periklu ghall-hajja jistgh@ u jekk il-preparazzjoni tigi
applikata b’mod intravaskulari mhux intenzjonalment.

regolatur tal-pressjoni biex jaghti s- sigillant tal-fib odotti emostatic¢i. Dan I-avveniment jidher i
hu relatat mal-uzu ta’ taghmir tal-isprej fi pre &]1 t oghla minn dawn rakkomandati u/jew fil-qrib
tal-wicc tat-tessut. Ir-riskju jidher 1i hu o sigillanti tal-fibrin jigu sprejjati bl-arja, meta
mgqgabbla ma’ CO2, u ghalhekk ma Jlstax g& luz b’Raplixa. Qabel I-ghoti ta’ Raplixa, ghandha
tinghata attenzjoni li partijiet tal- glse rra miz-zona mixtieqa tal-applikazzjoni, ikunu protetti
(mghottija) bizzejjed ghall- prevegz' adezjoni tat-tessut f”Zoni mhux mixtieqa.

L-applikazzjoni tal-isprej ta’ Ra andha tintuza biss jekk ikun possibbli li wiehed jiggudika
b’mod preciz id-distanza tal-i d distanza tal-isprej mit-tessut u I-pressjoni ghandhom ikunu fil-
meded rakkomandati mill- tur (ara t-tabella f’sezzjoni 6.6 ghall-pressjoni u d-distanza).

Emboli tal-gass jew tal-arja N %
Embolizmu tal-arja jew tal-gass ta’ periklu ghall-h@h -uzu ta’ taghmir tal-isprej li jutilizza

Meta tisprejja Rapllx ibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni tal-ossignu u 1-end tidal
CO, ghandhom j% onltorjatl minhabba 1-possibbilta tal-okkorrenza ta’ embolizmu tal-arja jew
tal-gass.

Meta tuza n@aééessorji ma’ dan il-prodott, I-istruzzjonijiet ghall-uzu tan-nozzles ghandhom jigu

segwiti. O
%O&iiiet ta’ sensittivita eccessiva

Bhal¥il-kaz ta’ kwalunkwe prodott li fih il-proteini, reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva tat-tip
allergiku huma possibbli. Sinjali ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita ecc¢essiva jistghu jinkludu horrigija,
urtikarja generalizzata, taghfis tas-sider, tharhir, pressjoni baxxa, u anafilassi. Jekk dawn is-sintomi
jsehhu, 1-ghoti ghandu jitwaqqaf immedjatament.

F’kaz ta’ xokk, trattament mediku standard ghal xokk ghandu jigi implimentat.

Agenti infettivi li jistghu jigu trasmessi

Mizuri standard biex jigu evitati infezzjonijiet li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti medic¢inali ppreparati
minn demm jew plazma umana jinkludu I-ghazla tad-donaturi, screening ta’ donazzjonijiet individwali
u pools ta’ plazma ghal markaturi specifi¢i ta’ infezzjoni u l-inkluzjoni ta’ passi effettivi tal-
manifattura ghall-inattivazzjoni/tnehhija ta’ viruses. Minkejja dan, meta jinghataw prodotti medi¢inali




ppreparati minn demm jew plazma umana, il-possibbilta li jigu trasmessi agenti infettivi ma tistax tigi
eskluza totalment. Dan japplika wkoll ghal viruses u patogeni ohrajn mhux maghrufa jew godda.
[lI-mizuri mehuda huma kkunsidrati effettivi ghal viruses enveloped bhal virus tal-immunodefi¢jenza
umana (HIV), il-virus tal-epatite B (HBV) u I-virus tal-epatite C (HCV).

Il-mizuri jistghu jkunu ta’ valur limitat kontra viruses li mhumiex enveloped bhal HAV u parvovirus
B19. Parvovirus B19 jista’ jkun serju ghal nisa tqal (infezzjoni fetali) u ghal individwi
b’immunodefi¢jenza jew zieda f’eritropojezi (ez. Anemija emolitika).

Ohrajn

Raplixa gie studjat f’pazjenti li kienu qed jaghmlu operazzjoni tas-sinsla, operazzjoni vaskulari,
operazzjoni tat-tessut artab u risezzjoni tal-fwied. Hemm esperjenza limitata tal-uzu ta’ Raplixa
f’operazzjoni vaskulari meta applikat bit-taghmir ta’ RaplixaSpray.

M’hemmx dejta disponibbli biex tappoggja 1-uzu ta’ dan il-prodott fl-inkullar tat-tessut,
newrokirurgija, applikazzjoni permezz ta’ endoskopju flessibbli ghat-trattament ta’ hrug ta @ew
f’anastomozijiet gastrointestinali. }‘/

Hu rakkomandat bil-qawwa li kull darba li Raplixa jinghata lil pazjent, 1-isem u n- n@XI -lott tal-
prodott jigu rregistrati sabiex tinzamm rabta bejn il-pazjent u I-lott tal-prodott me

45 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ inter@ i

Ma twettaq I-ebda studju formali ta’ interazzjoni. “\"
Raplixa jista’ jigi denaturat wara esponiment ghal soluzzjonijiet li 3& -alkohol, jodju jew heavy

metals (ez. soluzzjonijiet antisetti¢i). Dawn is-sustanzi ghandh ehhew kemm jista’ jkun, qabel
ma jigi applikat il-prodott. ’Q

4.6 Fertilita, tqala u treddigh 4 g

Tqala u treddigh

Ma sarux studji fuq ir-riproduzzjoni tal- anmm&%Raplixa. Is-sigurta ta” Raplixa ghall-uzu fit-tqala
umana jew matul it-treddigh ma gietx stab\‘ -provi klini¢i kkontrollati.
Il-prodott m’ghandux jinghata lil nisa tq ed ireddghu.

Fertilita Q

Ma sarux studji fuq il-fertilita \0

4.7  Effetti fuq il-hila b@ uq u thaddem magni

’i'r\nixtieqa

rofil tas-sigurta

cCessiva jew reazzjonijiet allergici (li jistghu jinkludu angjodema, hruq u tingiz fis-sit tal-

Q joni, bronkospazmu, tertir ta’ bard, fwawar, urtikarja generalizzata, ugigh ta’ ras, horriqgija,

pressjoni baxxa letargija, dardir, nuqqas ta’ kwiet f*gismek, takikardija, taghfis tas-sider, tnemnim,
rimettar, tharhir) jistghu jsehhu f’kazijiet izolati f’pazjenti ttrattati b’sigillanti tal-fibrin/emostatici:
dawn ir-reazzjonijiet aggravaw ghal anafilassi severa. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jidhru spec¢jalment,
jekk il-preparazzjoni tigi applikata ripetutament, jew tinghata lil pazjenti li hu maghruf 1i huma
ipersensittivi ghall-kostitwenti tal-prodott.

Mhux rilevanti

4.8 Effety

Sommar'

Antikorpi kontra I-komponenti ta’ sigillanti tal-fibrin/prodotti emostatici jistghu jsehhu b’mod rari.
Injezzjoni intravaskulari mhux intenzjonata tista’ twassal ghal avveniment tromboemboliku u
koagulazzjoni intravaskulari mifruxa (DIC), u hemm ukoll riskju ta’ reazzjoni anafilattika (ara
sezzjoni 4.4).



Embolizmu tal-arja jew tal-gass ta’ periklu ghall-hajja sehh bl-uzu ta’ taghmir tal-isprej li jutilizza
regolaturi tal-pressjoni biex jinghata s-sigillant tal-fibrin. Dan I-avveniment jidher li hu relatat mal-uzu
tat-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawn rakkomandati u/jew fil-grib tal-wic¢ tat-tessut.
Ir-riskju jidher li hu oghla meta sigillanti tal-fibrin jigu sprejjati bl-arja, meta mqabbla ma’ CO», u
ghalhekk ma jistax jigi eskluz b’Raplixa.

Ghas-sigurta fir-rigward ta’ agenti trasmissibbli, ara sezzjoni 4.4

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi Komuni (21/100 sa <1/10)
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata Nuqqas ta’ rqad
Hakk

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara - aWtorlzzaZZjonl dott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-risk %Odott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw km reazzjoni

avversa suspettata permezz ADR Reporting, Website: www.medicinesauthority /adrportal.

4.9 Doza eccessiva @

sinjali jew sintomi ta’

Fil-kaz ta’ doza eccessiva, il-pazjenti jridu jigu mmonitorjati mill-qri
(" appogs.

reazzjonijiet avversi, u jinbeda trattament sintomatiku adattat u mig

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI ’Q
ﬂ
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici b

*
Kategorija farmakoterapewtika: emostatici lonostatiéi ohrajn

Kodi¢i ATC: B02BC30 @‘\\

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Is-sistema ta’ adezjoni tal-fibrin ulf ahhar fazi ta” koagulazzjoni fizjologika tad-demm. II-
konverzjoni ta’ fibrinogen ghale ssehh permezz tal-qsim ta’ fibrinogen f"monomers tal-fibrin u
fibrinopeptides. II-monomers rin jaggregaw u jiffurmaw embolu tal-fibrin. Fattur XIlIa, li jigi
attivat minn fattur XIII pe a’ thrombin, jaghmel crosslinking ta’ fibrin. Joni tal-calcium huma
mehtiega kemm ghall-k joni ta’ fibrinogen kif ukoll ghall-crosslinkage ta’ fibrin.

Hekk kif iI—fejqag{iS"erita javvanza, tigi indotta zieda fl-attivita fibrinolitika minn plasmin u tinbeda
d-dekompozizz fibrin ghal prodotti ta’ degradazzjoni ta’ fibrin.

Studji klini¢ lixa 1i juri l-emostasi twettqu f’pazjenti li kienet qed issirilhom operazzjoni tas-
sinsla (n= operazzjoni vaskulari (n=137), operazzjoni tal-fwied (n=158) u operazzjoni tat-tessut

arta r(

Studf¥ klini¢i fl-UE twettqu bi sponza tal-gelatina Spongostan immarkata b’CE. Il-hrug ta’ demm fis-
siti fil-mira kien hafif jew moderat. Tekni¢i kirurgi¢i konvenzjonali bhal punti, irbit u hruq ma kinux
effettivi jew ma kinux prattici. Il-kombinazzjoni ta’ Raplixa u sponza tal-gelatina naqqsu I-hin medjan
ghall-emostasi fis-siti fil-mira b’massimu ta’ 2 minuti meta mgabbla ma’ sponza tal-gelatina wahidha.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Raplixa f'wiehed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ emorragija li
tirrizulta minn proc¢edura kirurgika kif imnizzel fid-de¢izjoni tal-Pjan ta’ Implimentazzjoni Pedjatrika
(PIP), ghal indikazzjoni moghtija (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu ped;jatriku).




5.2  Taghrif farmakokinetiku

Raplixa hu intenzjonat ghal uzu epilezjonali biss. L-ghoti intravaskulari hu kontraindikat. Bhala
konsegwenza, studji farmakokinetici intravaskulari ma twettqux fil-bniedem.

fibrinolizi u fago¢itozi.

5.3  Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti u effett tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU @

6.1 Listata’ e¢éipjenti

Trehalose
Calcium chloride $

Albumina

Sodium chloride @
Sodium citrate +
L-arginine-hydrochloride 60

6.2  Inkompatibbiltajiet @'
Fin-nugqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, Raplixa m’ghaﬁd@llat ma’ prodotti medicinali ohrajn.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediSini

Tliet snin * \\

Zmien kemm idum tajjeb waqt I-uzu: Ga@a l-kunjett jinfetah, Raplixa ghandu jigi applikat fi

Zzmien saghtejn. . Q
Yo

6.4 Prekawzjonijiet specj @-haina

Ahzen f'temperatura bejn a + 25°C.
Zomm il-kunjett fil-ka barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
Ghall-kondizzjonijiet ¥ hazna wara I-ewwel ftuh tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-n @’\'al-kontenitur uta’ dak li hemm go fih

0.5¢g, 1& a’ trab f"kull kunjett (hgieg ta’ Tip I) b’tapp tal-lastku u tear-off tal-aluminju/plastik.

Pregntazzj oni

Pakkett ta’ 1 kunjett.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Raplixa hu tahlita mhallta minn qabel, lesta biex tintuza, ta’ thrombin u fibrinogen, fornuti bhala trab
xott ta’ sigillant tal-fibrin, lesti biex jintuzaw, f’kunjett tal-hgieg li jkun fih 0.5, 1 gjew 2 g ta’
Raplixa, li jigi applikat fuq is-sit tal-hrug ta’ demm kirurgiku direttament mill-kunjett jew bl-uzu tat-
taghmir RaplixaSpray. Raplixa ghandu jinhazen f’temperatura kkontrollata u ambjentali tal-kamra. II-
gartas tal-fojl ta’ barra tal-aluminju jista’ jinfetah f"Zona tal-operat mhux sterili. ll-kunjett irid jinfetah
f’kamp sterili.



Hemm 3 metodi ta’ applikazzjoni: applikazzjoni diretta ta’ Raplixa fuq it-tessut fejn ikun hemm il-
hrug ta’ demm segwita minn applikazzjoni tal-isponza tal-gelatina, jew l-applikazzjoni ta’ Raplixa 1-
ewwel fuq sponza tal-gelatina u I-applikazzjoni tal-isponza tal-gelatina fuq it-tessut fejn ikun hemm il-
hrug ta’ demm; jew l-applikazzjoni ta’ Raplixa trab billi tuza t-taghmir RaplixaSpray segwita mill-
applikazzjoni tal-isponza tal-gelatina.

Qabel ma jigi applikat Raplixa, 1-erja tal-wic¢ tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta’ tekniki standard
(ez. l-applikazzjoni intermittenti ta’ kompressi, swabs, l-uzu ta’ taghmir tal-gbid).
Il-prodott ghandu jinghata biss skont I-istruzzjonijiet, u mat-taghmir rakkomandat ghal dan il-prodott.

L-ammont inizjali tal-prodott 1i jrid jigi applikat f’sit anatomiku maghzul jew erja tal-wic¢ fil-mira,
ghandu jkun bizzejjed biex jiksi kompletament 1-erja tal-applikazzjoni intenzjonata b’saff irqiq t
Raplixa, li mbaghad jitghatta bi sponza tal-gelatina assorbabbli (imxarrba b’soluzzjoni tal-melh
applikazzjoni tista’ tigi ripetuta, jekk ikun mehtieg. %

Meta tuza t-taghmir RaplixaSpray X
Ohrog il-kunjett u t-taghmir mill-boroz rispettivi taghhom u Zzomm I-isterilita. Qabb k taghmir ta’
RaplixaSpray mar-regolatur tal-pressjoni tal-arja RaplixaReg jew mar- regolaturt sjoni COz u

mbaghad mal-arja medika jew mal-provvista tal-gass CO; issettjata fuq settln{SU ssjoni ta’ 1.5 bar
(22 psi). Zomm il-kunjett wieqaf, ¢agilqu bil-mod u nehhi I-ghatu tal-alumi tapp tal-lastku.

Ikkonnettja il-kunjett mat-taghmir tal-isprej billi tagleb it-taghmir ta’ aﬁ‘ q, fuq il-kunjett wieqgaf u
timbotta I-kunjett f’postu. Raplixa m’ghandux jigi sprejjat f’dista minn dik rakkomandata
mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej u fl-ebda kaz m’ghandu ]15‘ i‘éj]at eqreb minn 5 cm mill-wicc

tat-tessut.

Il-pressjoni ghandha tkun fil-medda rakkomandata mign ibrix. L-applikazzjoni tal-isprej ta’
Raplixa ghandha ssir biss bl-uzu tal-accessorji tal-apphikazzponi tal-isprej ipprovduti u I-pressjoni
m’ghandhiex tagbez 1.5 bars (22 psi).

L-applikazzjoni trid issir fi Zzmien saghtej Kkﬁ tikkonnettja 1-kunjett mat-taghmir. Tt-taghmir
RaplixaSpray jigi b’nozzle rigida mwah ]\ ista’ titnehha facilment, u bin-nozzle flessibbli
mwahhla, skont 1-uzu intenzjonat u 1- %’IZ& tal-kirurgu.

Biex tevita r-riskju ta’ ernbohzmgf potenzjalment ta’ theddida ghall-hajja hu rakkomandat li
Raplixa jigi sprejjat billi tuza pressa. Raplixa jista’ jintuza wkoll ma’ arja medika. Ara
sezzjoni 4.4. G({

Meta tisprejja Raplixa, i fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni tal-ossignu u I-end tidal
CO; ghandhom ]15;;1\' 1torjati minhabba I-possibbilta ta’ okkorrenza ta’ embolizmu tal-arja jew
tal-gass. \
Operazzjor& tal- Truf tal- Regolatur tal- Distanza Pressjoni
>|sprej li | applikatur | pressjonili ghandu | rakkomandata | rakkomandata
KO ghandu | i jintuza mill-tessut fil- | tal-isprej
Q jintuza ghandhom mira
jintuzaw

Operazzjoni | 1 1ljew?2 RaplixaReg 5cm 1.5 Bar (22 psi)
miftuha

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.




7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd

College Business & Technology Park

Cruiserath

Blanchardstown

Dublin 15
L- Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/985/001 X
EU/1/14/985/002 (b
EU/1/14/985/003 . /\j/

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL—AWTOR@\ZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19 ta’ Marzu, 2015

2
10. DATATA’ REVIZJONI TAT-TEST 60
>

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinaft t@ fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.e




ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA O('}IKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI LL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW 1ZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU
A\

KONDIZZJONIJI \\\;EKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHI =SUQ
*

KONDIZZJ@ ET JEW RESTRIZZIJONWVIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIG FFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanzi bijologici attivi
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

II-Germanja

CSL Behring GmbH

Goerzhaeuser Hof 1

35041 Marburg (Stadtteil Michelbach)
II-Germanja

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott. /\j/

. . . >
Nova Laboratories Limited \
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, K
Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, O

Ir-Renju Unit é\'

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGW. -PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b'ricetta ristretta tat-tabib (ara A i: Sommarju tal- Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2). ’Q
ﬂ

. Hrug tal-lott ufficjali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/K;\—hrug tal-lott ufficjali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew laboratorju iehor li jigi maghzllghaldak il-ghan.

o

C. KONDIZZJONUJIET U ZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ 0\

e  Rapporti Perjodici nati dwar is-Sigurta
Ir-rekwiziti tar-rapporthperjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott medicinali huma

mnizzla fil-lista ti ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-
Direttiva 2001 u kwalunke aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku
Ewropew t i

¢ini.
D.Q&NDIZ.ZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

R

e  Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP
maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

e  Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
o  Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal

11



informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

e  Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta’ Raplixa f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
(MAH) irid jagbel dwar il-kontenut u I-format tal-programm edukattiv, li jinkludi media tal-
komunikazzjoni, modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspetti ohra tal-programm, mal-Awtorita
Kompetenti Nazzjonali.

Il-programm edukattiv hu mmirat biex izid 1-gharfien dwar ir-riskju ta’ embolizmu tal-arja jew tal-
gass bl-uzu tat-taghmir tal-isprej Raplixa u jipprovdi istruzzjonijiet ghall-uzu korrett ta’ regolatugj tal-
pressjoni. K

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Raplixa jkun fis-suq, il- prOfeSSjonIStl %@ﬂl-
gasam mediku li huma mistennija li juzaw Raplixa, jigu pprovduti bil-materjal edukatt @

. Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SmPC)

. Gwida ghall-professjonisti fil-qasam mediku

II-Gwida ghall-professjonisti fil-qasam mediku ghandha tipprovdi mforma 1 dwar I-elementi
ewlenin li gejjin:

. Riskju ta” embolizmu tal-arja jew tal-gass li jkun ta’ theddi a@ﬂaﬂa jekk il-prodott jigi
sprejjat b’mod inkorrett

. L-uzu ppreferut ta’ CO; taht pressa minflok arja taht pr
. Uzu tat-taghmir tal-isprej Raplixa biss f’operazzjon a u laparaskopija taht pressa u mhux

operazzjoni endoskopika N
. L-uzu ta’ pressjoni korretta (tagbizx 1.5 bars jgm 22 ps1) u d-distanza mit-tessut mhux eqreb

minn 5 ¢m

° Ir-rekwizit 1i tnixxef il-ferita bl-uzu ta’ iki standard (ez., 1-applikazzjoni intermittenti ta’
kompressi, swabs, |-uzu ta’ taghmlx gabel tuza I-prodott

. Ir-rekwizit biex timmonitorja mill 11-pressjoni tad-demm, ir-rata tal-polz, is-saturazzjoni

tal-ossignu, u end tidal CO2 M I ejja I-prodott, ghall-okkorrenza ta’ embolizmu tal-gass
. Liema regolatur(i) ghandu ¢ , b’konformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur u
mal-istruzzjonijiet ghal {n\ SmPC
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Raplixa trab sigillant
Fibrinogen uman/Thrombin uman

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) e Ndl

Fibrinogen uman 79 mg/g

L
Thrombin uman 726 1U/g O\<\/
3. LISTATA ECCIPJENTI ,b§\

v
Sustanzi mhux attivi: Trehalose, Calcium chloride, Albumina Umana Q*d.i.um chloride, Sodium
citrate, L-arginine-hydrochloride é

D>

\
-

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT X\

4 ( b
Trab sigillant @
*

1 kunjett 0.5 g . \\

1 kunjett 1 g

1 kunjett 2 g @\
SO

5. MODTA'KIFU MN%’NGHATA

Ghal uzu epilezjonali
Agra |-fuljett ta’ taghrifgabel 1-uzu.

X\

6. TWI SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

ZQQ&n ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATATA’ SKADENZA |

EXP

15



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f'temperatura bejn + 2°C sa + 25°C.
Galadarba 1-kunjett jinfetah, uza fi zmien saghtejn.
Sterili

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. \

o

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT{?}GHID
FIS-SUQ

P

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 13} landa

A3
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd ! §\'O

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT—TQE@—SUQ
EU/1/14/985/001

EU/1/14/985/002 ’(Q(b
EU/1/14/985/003 g

4

13. NUMRU TAL-LOTT \

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJOl\g° ENERALI TA’ KIF JINGHATA

)
| 15, ISTRUZZJON)& DWAR L-UZU

R

[16.  INFORRIAZZIONI BIL-BRAILLE

Il-gusti(@j oni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’BARRA

QARTAS TAL-FOIL BONDED BL-ALUMINJU

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Raplixa trab sigillant
Fibrinogen uman/Thrombin uman

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

X,
O
Fibrinogen uman 79 mg/g /1/
Thrombin uman 726 1U/g {<\/

3. LISTATA’ ECCIPJENTI Q

N
Sustanzi mhux attivi: Trehalose, Calcium chloride, Albumina Umana, Sidi hloride, Sodium

citrate, L-arginine-hydrochloride 0

. N
4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT %0

Trab sigillant 4 &
1 kunjett 0.5 ¢ . @

s N
2

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJNJANGHATA

’\\) i
Ghal uzu epilezjonali

Agra I-fuljett ta’ taghrif& -uzu.

6. UMA JINV &HAQX MIT-TFAL

Zomm feidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
o\

| 7. "  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen ftemperatura bejn + 2°C sa + 25°C.
Galadarba l-kunjett jinfetah, uza fi zmien saghtejn.

17



Sterili

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd /1/@

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, L—Irlanda\

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-S@\V |

EU/1/14/985/001 ()]
EU/1/14/985/002 +
EU/1/14/985/003 60
N
13. NUMRU TAL-LOTT O\V
o)
4
Lot
&
A\

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALL TA KIF JINGHATA |

ol

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWARN-UZU |

O\v
| 16. INFORMAZZJO‘I\\@I%BRAILLE |

Il-gustifikazzj oni’g)i jkunx inkluz il-Braille hija accettata

60
\O

4
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Tikketta tal-kunjett

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Raplixa trab sigillant

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ghal uzu epilezjonali

3. DATATA’ SKADENZA RO

EXP \'\)
&

4. NUMRU TAL-LOTT R

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM{JBW PARTI INDIVIDWALI

o
05¢g . @
1g R\
29 \\
fibrinogen uman 79 mg/g @,

thrombin uman 726 1U/g
SO

’\O
6. OHRAJN Ab‘
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Raplixa, trab sigillant
Fibrinogen uman/Thrombin uman

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta” informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah. \

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek. @

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghekljff
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara se@ V4

Fdan il-fuljett: g\'o

X’inhu Raplixa u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tigi kkurat b’Raplixa

Kif ghandek tuza Raplixa +
Effetti sekondarji possibbli 0
Kif tahzen Raplixa é

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ’Q@'

SN E

1. X’inhu Raplixa u ghalxiex jintuza

*
Is-sustanza attiva fibrinogen hi koncentrat ta bggma li tista’ taghqad; is-sustanza attiva |-ohra,
thrombin, hi enzima li tikkawza proteina 1\%1 aghqad, biex taghqad u tifforma qoxra.

Raplixa jigi applikat matul operazzioqg 1rurgici, biex inaqqas il-hrug ta” demm u t-tnixxija matul u
wara l-operazzjoni fl-adulti. Fli sponza tal-gelatina, Raplixa jigi applikat jew sprejjat fuq
tessut maqtugh fejn jifforma SET\ in biex iwaqqaf il-hrug tad-demm.

2.  X°ghandek tku bel ma tigi kkurat b’Raplixa

Tuzax Raplixa
- jekk i&%\giku ghal fibrinogen uman jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati
fis-sezZyont 6)

perazzjoni tat-tip keyhole
bhala kolla ghat-twahhil ta’ rqajja’
bhala kolla ghall-imsaren (anastomozijiet gastrointestinali)
- fuq hrug ta’ demm arterjali sever

- di nt go vina/arterja
- Q@eduri endoskopici (proceduri li juzaw endoskopju biex wiehed jara 1-organi interni) jew
0

Twissijiet u prekawzjonijiet

o Meta Raplixa jigi applikat waqt operazzjoni, il-kirurgu jrid jizgura li Raplixa jigi applikat biss
fug il-wic¢ tat-tessut. Raplixa m’ghandux jigi injettat go vini/arterji ghax jista’ jikkawza emboli
li jistghu jkunu fatali.

o Intwera |i l-uzu ta’ Raplixa jwagqqaf biss hrug ta’ demm f’operazzjoni vizwalizzata minn go

o Raplixa se jigi applikat bhala saff irqiq. Hxuna ecc¢essiva tat-taghqid tista’ tinterferixxi b’mod
negattiv mal-effikacja tal-prodott u I-process tal-fejgan tal-ferita.
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Avvenimenti ta’ periklu ghall-hajja sehhew bl-uzu ta’ taghmir ichor tal-isprej 1i juzaw regolatur tal-
pressjoni biex jinghataw sigillanti ohrajn tal-fibrin. Dan l-avveniment isehh meta buzzieqa jew bziezaq
tal-arja jew tal-gass jidhlu go vina jew arterja u jimblukkawha. Dan I-avveniment jidher li hu relatat
mal-uzu tat-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawn rakkomandati u/jew fil-grib tal-wic¢
tat-tessut. Ir-riskju jidher li hu oghla meta sigillanti tal-fibrin jigi sprejjati bl-arja meta mgabbla mal-
CO,, u ghalhekk ma jistax jigi eskluz b’Raplixa. It-taghmir tal-isprej ta’ Raplixa (RaplixaSpray)
ghandu jintuza biss jekk ikun possibbli li wiehed jiggudika b’mod pre¢iz id-distanza tal-isprej.

Meta tapplika Raplixa billi tuza taghmir tal-isprej, ghandha tintuza pressjoni definita li tkun fil-medda
ta’ pressjoni rakkomandata mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej. Barra minnh hekk, it-taghmir tal-
isprej ma jistax jintuza eqreb mid-distanzi rakkomandati. Meta tisprejja Raplixa, is-sigurta se tigi
mmonitorjata minhabba I-possibbilta ta’ okkorrenza ta’ embolizmu tal-arja jew tal-gass. Il-tagh 1-
isprej U n-nozzle a¢cessorja huma pprovduti b’istruzzjonijiet ghall-uzu, 1i ghandhom jigu oss
b’attenzjoni.

o Zoni fil-qrib ghandhom jigu protetti sabiex jigi a¢éertat li Raplixa jigi applikat b ﬁ(ﬂ -wice li
jkun se jigi ttrattat. '@

o Meta I-medicini jkunu maghmulin minn demm jew plazma umana, certi tpoggew fis-
sehh biex jigi evitat li infezzjonijiet jghaddu lill-pazjenti. Dawn jinkludu azla bir-reqqa ta’
donaturi tad-demm u I-plazma biex jigi accertat li dawk 1i jkunu f’ris kollhom
infezzjonijiet jigu eskluzi, u l-ittestjar ta’ kull donazzjoni u pools ta’ plazma ghal sinjali ta’
viruses/infezzjonijiet. Il-manifatturi ta’ dawn il-prodotti jinklu Il passi fl-ipprocessar tad-
demm u plazma, li jistghu jiddizattivaw jew inehhu 1-viruse ejja dawn il-mizuri, meta
nghataw medicini ppreparati minn demm jew plazma u 11—possibbilté li tigi trasmessa
infezzjoni ma tistax tigi eskluza totalment. Dan japplj @ll ghal viruses ohrajn mhux
maghrufa jew godda, jew tipi ohrajn ta’ infezzjoniji

viruses miksija bil-lipidi bhal HIV (virus tal-immu i¢jenza umana), il-virus tal-epatite B u I-virus
tal-epatite C. Il-mizuri li jittichdu jistghu jkun valur limitat kontra viruses li mhumiex enveloped
bhall-virus tal-epatite A u parvovirus B19 wza |-hames marda). Il’lerZ] oni b’parvovirus B19
tista’ tkun serja ghal nisa tqal (infezzjon % u ghal individwi li s-sistema immuni taghhom tkun
baxxa jew li jkollhom xi tipi ta’ angm % ezempju, il-marda tac¢-celluli sickle jew anemija).

Il-mizuri li jittiehdu fil-manifattura ta’ fibrinogen 1@%' huma kkunsidrati li huma effettivi ghal

medicina jigu rregistrati sabi zamm rabta bejn il-pazjent u I-lottijiet li jkunu ntuzaw.

2

Tfal u adolexxenti
Raplixa ma giex eval has-sigurta u l-effettivita fit-tfal.

lixa
ill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina

. & \ .
Hu rakkomandat bil-qgawwa li kil@gr a li tiecievi doza ta’ Raplixa, 1-isem u n-numru tal-lott tal-

(ﬁR\reddlgh

Raplixa m’ghandux jinghata matul it-tgala u t-treddigh. M’hemmx bizzejjed informazzjoni disponibbli
biex inkunu nafu jekk kwalunkwe riskji partikulari humiex asso¢jati mal-uzu ta’ Raplixa matul it-tqala
jew meta mara tknun qed tredda’.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

3. Kif ghandek tuza Raplixa

L-uzu ta’ Raplixa hu ristrett ghal kirurgi b’esperjenza li gew imharrga fl-uzu ta’ Raplixa.

II-kirurgu 1i jkun jikkurak se jaghtik Raplixa matul I-operazzjoni.
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Qabel ma jigi applikat Raplixa, 1-erja tal-wicc tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta’ tekniki standard
(ez. l1-applikazzjoni intermittenti ta’ kompressi, swabs, l-uzu ta’ taghmir tal-gbid).

Hemm tliet metodi kif Raplixa jista’ jinghata:

- L-applikazzjoni ta’ Raplixa direttament mill-kunjett ghas-sit tal-hrug ta’ demm segwit mill-
applikazzjoni tal-isponza tal-gelatina.

- L-applikazzjoni mill-kunjett fuq sponza tal-gelatina mxarrba u mbaghad 1-applikazzjoni fis-sit
tal-hrug ta’ demm.

- It-tielet metodu hu I-applikazzjoni ta’ Raplixa fis-sit tal-hrug ta” demm billi jintuza t-taghmir
rakkomandat tal-isprej segwit mill-applikazzjoni tal-isponza tal-gelatina.

L-ammont ta’ Raplixa li se jigi applikat jiddependi mill-erja tal-wic¢ 1i tkun se tigi ttrattata waqt |-
operazzjoni u s-severita tal-hrug ta” demm. Meta Raplixa jigi applikat direttament lis-sit kirurgi
hrug ta’ demm, saff irqiq ghandu jintuza biex jiksi kompletament iz-Zzona ta’ hrug ta’ demm/ .
Jekk l-applikazzjoni ta’ saff wiehed ta’ Raplixa ma twaqqafx kompletament il-hrug tad de amsta

jigi applikat ammont addizzjonali.
Meta japplika Raplixa billi juza t-taghmir rakkomandat tal-isprej, il-kirurgu tieghe @ n ¢ert li
juza pressjoni u distanza mit-tessut li jkunu fil-medda rakkomandata mill- mamfa& gej:
Operazzjoni | Sett tal- Truf tal- Regolatur tal- Distanzg, ™~ Pressjoni
isprej li applikatur | pressjoni li ghandu | rakko data | rakkomandata
ghandu li jintuza f sut fil- | tal-isprej
jintuza ghandhom
jintuzaw Ae\
Operazzjoni | 1 1jew 2 RaplixaReg (0 5cm 1.5 Bar (22 psi)
miftuha ’(\
Meta tisprejja Raplixa, it-tibdil fil-pressjoni tad-dem , is-saturazzjoni tal-ossignu u 1-end tidal
CO; ghandhom jigu mmonitorjati minhabba 1 Rossi@a ta’ okkorrenza ta’ embolizmu tal-arja jew
tal-gass.

4. Effetti sekondarji possibbll Q@'
.

Bhal kull medi¢ina ohra, din i ﬁ@l a tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux

fkulhadd.

Sigillanti tal-fibrin jist @aiijiet rari (sa 1 minn kull 1000 persuna), jikkawzaw reazzjoni allergika.

Jekk 1k0110k reazzjont gika, jista’ jkollok wiehed jew aktar mis-sintomi li gejjin: raxx tal-gilda,

irqajy® homor imgabbza ‘| fuq (raxx tal-hurrieq), taghfis tas-sider, tertir ta’ bard, fwawar,

i tad-demm baxxa, letargija, dardir, nuqqas ta’ sabar, zieda fir-rata ta’ tahbit tal-

galb, tnemnij ettar jew tharhir. Jekk ikollok kwalunkwe sintomi bhal rimettar bid-demm, demm

fl-ippurg ek, demm fit-tubu li jkun hiereg minn zaqqek, nefha jew tibdil fil-kulur tal-gilda fl-
estr@%n tieghek, ugigh fis-sider u qtugh ta’ nifs, u/jew kwalunkwe sintomi ohrajn relatati mal-

i tieghek, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lill-kirurgu tieghek immedjatament.

Hemm ukoll possibbilta li inti tista’ tizviluppa antikorpi ghall-proteini li hemm f’Raplixa, li
potenzjalment jistghu jinterferixxu mat-taghqid tad-demm. ll-frekwenza ta’ dan it-tip ta’ avveniment
mhijiex maghrufa (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli).

L-effetti sekondarji i gejjin gew irrappurtati wkoll:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
o Hakk

o Diffikulta biex torgod
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz ADR Reporting, Website: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.

5. Kif tahzen Raplixa

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta. Raplixa jrid jintuza fi zmien
saghtejn minn meta jinfetah il-kunjett. %\'

Ahzen il-kunjetti bit-trab ta’ Raplixa ftemperatura ta’ 2°C sa 25°C. @
Tuzax Raplixa jekk is-sigill fuq il-kunjett ikun imbaghbas. /\j/

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra 5\'0

X’fih Raplixa $

- Is-sustanzi attivi f"Raplixa huma fibrinogen u thrombin uman mikiub' ill-plazma.
Il-kompozizzjoni ta’ Raplixa ghal kull gramma ta’ trab hi pprovd ella 1.

Tabella 1: Kompozizzjoni ta’ Raplixa (ghal kull gra Q)trab)

Komponent Ammont li hemm fil- prodott %\ Sors Funzjoni
Fibrinogen Uman 79 mg/g ( I\’ Plazma umana Attiv
Thrombin Uman 726 1U/g "Q ? Plazma umana Attiv

- Is-sustanzi |-ohra huma trehalose, calc1Wlor1de albumina, sodium chloride, sodium citrate,
L-arginine hydrochloride. \\

Kif jidher Raplixa u I-kontenut tal-
Raplixa hu trab abjad xott, lest bleé) za, 1mhallat minn gabel, fornut f’kunjett li fih jew 0.5 g, 1 g,

jew 2 g. \

Detentur tal-Awtorizzaz hat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizz ohat-Tqeghid fis-Sug

Mallinckrodt Pharmacguticals Ireland Ltd

College Busines echnology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, L- Irlanda
Manifattur O

Nova Lal ies Limited

M@{ e, Gloucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Ir-Renju Unit

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f 12/2016.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-gasam mediku:

Raplixa hu tahlita mhallta minn gabel, ta’ thrombin u fibrinogen, fornuti bhala trab xott ta’ sigillant
fibrin, lesti biex jintuzaw, f’kunjett tal-hgieg 1i jkun fih 0.5 g, 1 g jew 2 g ta’ Raplixa, Raplixa jigi
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applikat fuq is-sit tal-hrug ta’ demm kirurgiku direttament mill-kunjett jew bl-uzu tat-taghmir tal-
forniment ta’ Raplixa, jew fuq sponza tal-gelatina niedja, li mbaghad tigi applikata fuq is-sit tal-hrug
ta’ demm kirurgiku. Raplixa u t-taghmir ghandhom jinhaznu f’temperatura kkontrollata u ambjentali
tal-kamra.

Qabel ma jigi applikat Raplixa, l-erja tal-wic¢ tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta’ tekniki standard
(ez. 1-applikazzjoni intermittenti ta’ kompressi, swabs, l-uzu ta’ taghmir tal-gbid).

L-isponoz tal-gelatina ghandhom jigu mmaniggjati u jintuzaw skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur fil-
fuljett ta’ taghrif li jkun hemm fil-pakkett tal-isponza tal-gelatina.

Id-doza mehtiega ta’ Raplixa hi bbazata fuq id-dags tal-erja tal-wic¢ tal-hrug ta” demm i trid tigi
ttrattata u ged tintwera fit-tabella hawn taht: \

A
Erja Massima tal-Wi¢¢ Erja Massima tal-Wi¢¢ Dags tal—P lbt’t ta’
Applikazzjoni Diretta minn Applikazzjoni bl-Uzu ta’ I
Kunjett RaplixaSpray AN\
25 cm? 50 cm? &}).5 g
50 cm? 100 cm? o 1g
—
Dozaggi oghla sa 4 g (li jinkludu I-applikazzjoni mill-gdid u trattament ta” ak¢ar minn sit wiched ta’
hrug ta’ demm) jistghu jkunu mehtiega. 0
Wiehed mill-metodi ta’ applikazzjoni ta’ Raplixa li gejjin jistg zaw skont it-tip ta’ operazzjoni,
il-post u d-dags u s-severita tal-hrug ta’ demm: ’Q

Applikazzjoni diretta segwita minn sponza tal-gelati
It-trab jigi applikat direttament mill-kunjett fuq il-wj > Bfug ta” demm u mbaghad applikat fuq
sponza tal-gelatina mmarkata b’CE li tkun maa,tug&d-daqs adattat, u tigi applikata pressjoni
manwali b’garza sterili. \\

*
Applika I-ewwel |-isponza tal-éelatina@\f\
It-trab jigi applikat direttament mill—k 1diwTuq sponza tal-gelatina mmarkata b’CE, imxarrba
b’soluzzjoni ta’ melh u mbaghadﬁgta fuq is-sit tal-hrug ta’ demm. Meta tuza sponza tal-gelatina
niedja, saff irqiq ta’ Raplixa gg& igi applikat fuq l-isponza immedjatament qabel 1-applikazzjoni
fuq is-sit tal-hrug ta’ demm.

Applikazzjoni tal—ispl@iu tat-taghmir RaplixaSpray segwita minn sponza tal-gelatina
Uza Raplixa bit-ta hrﬂ aplixaSpray.

[I-kunjett u —taéﬁ RaplixaSpray ghandhom jinhargu mill-boroz rispettivi taghhom u tinzamm 1-
isterilita. 6

It-t %/Qaplianpray hu kkonnettjat mar-regolatur tal-pressjoni tal-arja RaplixaReg u mbaghad
m oVVista tal-gass issettjata fuq setting ta’ pressjoni ta’ 1.5 bar (22 psi).

Il-kunjett ghandu jinzamm wieqaf, im¢aqlaq bil-mod u |-ghatu tal-aluminju u t-tapp tal-lastku
ghandhom jitnehhew.

[I-kunjett bit-trab jitwahhal mat-taghmir RaplixaSpray billi t-taghmir jinqaleb ta’ taht fuq, fuq il-
kunjett wiegaf u timbotta I-kunjett fpostu.

It-taghmir RaplixaSpray jintuza biex tisprejja t-trab fuq is-sit tal-hrug ta” demm u mbaghad il-folja tal-
gelatina tigi applikata (ara I-Istruzzjonijiet Ghall-Uzu ghat-taghmir RaplixaSpray u l-isponza tal-
gelatina).

L-applikazzjoni trid issir fi zmien saghtejn wara li tikkonnettja 1-kunjett mat-taghmir.
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It-taghmir RaplixaSpray jigi b’nozzle rigida mwahhla. Din tista’ titnehha u n-nozzle flessibbli
titwahhal skont I-uzu intenzjonat u 1-preferenza tal-kirurgu.

Embolizmu tal-arja jew tal-gass ta’ periklu ghall-hajja sehh bl-uzu ta’ taghmir ichor tal-isprej li juza
regolaturi tal-pressjoni biex jinghataw sigillant ohrajn tal-fibrin. Dan l-avveniment jidher li hu relatat
mal-uzu tat-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawn rakkomandati v/jew fil-grib tal-wic¢
tat-tessut. Ir-riskju jidher li hu oghla meta sigillanti tal-fibrin jigi sprejjati bl-arja meta mgabbla mas-
COo, u ghalhekk ma jistax jigi eskluz b’Raplixa.

Biex tevita r-riskju ta’ embolizmu tal-arja li potenzjalment hu ta’ periklu ghall-hajja, hu rakkomandat
li Raplixa jigi sprejjat billi jintuza CO; taht pressa. Raplixa jista’ jintuza wkoll ma’ arja medika. \

Meta tisprejja Raplixa, it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni tal-ossignu u f;@idal

CO. ghandhom jigu mmonitorjati minhabba 1-possibbilta ta’ okkorrenza ta’ embolizmu talsarjafew
>

tal-gass. K\

Meta tapplika Raplixa billi tuza t-taghmir RaplixaSpray, il-pressjoni ghandha tku&@mdda
rakkomandata minn ProFibrix. L-applikazzjoni tal-isprej ta’ Raplixa ghandha ssiQbi¥s bl-uzu tal-
accessorji tal-applikazzjoni tal-isprej ipprovduti u I-pressjoni m’ghandhiex 7 1.5 bars (22 psi).
Raplixa m’ghandux jigi sprejjat f’distanza eqreb minn dik rakkomandata, millsmanifattur tat-taghmir
tal-isprej u fl-ebda kaz m’ghandu jigi sprejjat eqreb minn 5 cm mill—w'\'e*at—tessut.

AN
Operazzjoni | Setttal- | Truf tal- Regolatur tal- istanza Pressjoni
isprej li applikatur | pressjoni li gh m@ rakkomandata | rakkomandata
ghandu | li jintuza ’{\ mill-tessut fil- | tal-isprej
jintuza ghandhom N g mira
jintuzaw
Operazzjoni |1 lijew?2 Raplix@ 5cm 1.5 Bar (22 psi)
miftuha AN

*
Rimi N\
Kull fdal tal-prodott medicinali li ma j @'ntuia jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet IokaIL‘\
*
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