


vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Raplixa klej do tkanek, proszek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY \\')

Kazdy gram proszku zawiera 79 mg fibrynogenu ludzkiego i 726 1U trombiny ludzkiej. \
Produkt Raplixa jest dostepny w trzech rodzajach opakowan: 0,5 g (39,5 mg ludzkiego fibrfogenu i
363 1U ludzkiej trombiny), 1 g (79 mg ludzkiego fibrynogenu i 726 1U ludzkiej trombir&} 29

(158 mg ludzkiego fibrynogenu i 1452 U ludzkiej trombiny). .\@

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Klej do tkanek, proszek o3
Suchy biaty proszek. N\

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE $

3V

41 Wskazania do stosowania Q

Leczenie wspomagajace w sytuacjach, g andardowe techniki chirurgiczne nie sg wystarczajaco
skuteczne dla poprawienia hemostazy, Produkt Raplixa musi by¢ stosowany w skojarzeniu z
zatwierdzong gabka zelatynowa (p unkt 5.1).

Produkt Raplixa jest Wskazanéuo stosowania u dorostych w wieku od 18 lat.
., .
4.2 Dawkowanie i speégb podawania
O

Produkt Raplixa rpﬁ‘} by¢ stosowany wylacznie przez do§wiadczonych chirurgow.

Produkt Raplixa@tsi by¢ uzywany w skojarzeniu z gabkami zelatynowymi. Gabki zelatynowe sa
oznakowan bolem CE oraz pakowane i dostarczane oddzielnie (patrz instrukcja uzycia
konkretnb%b‘ branej gabki Zelatynowe;j).

D%@anie

110¢¢ stosowanego produktu Raplixa oraz cz¢stotliwosé aplikacji powinny by¢ zawsze dostosowane do
potrzeb wynikajacych ze stanu klinicznego pacjenta. Dawka, jakiej nalezy uzy¢ zalezy od wielu
czynnikow, migdzy innymi — lecz nie wylacznie — od rodzaju zabiegu chirurgicznego, wielkosci
krwawigcego obszaru, cigzko$ci krwawienia, sposobu aplikacji wybranego przez chirurga oraz liczby
aplikacji.

Aplikacja produktu musi by¢ dobrana indywidualnie przez chirurga wykonujacego zabieg. W trakcie
badan klinicznych cienka warstwa produktu Raplixa dawata zwykle dawke mieszczaca si¢ w
granicach od 0,3 do 2 g. W przypadku pewnych zabiegow, np. resekcji watroby, konieczne moze by¢
zastosowanie wigkszej ilo$ci. Poczatkowa ilo$¢ produktu aplikowanego w danej okolicy anatomicznej
lub na danej powierzchni powinna by¢ wystarczajaca do catkowitego pokrycia tej powierzchni cienka
warstwa produktu Raplixa, ktory jest nastgpnie przykrywany wchlanialng gabka zelatynowa (zwilzong
ptynem fizjologicznym). W razie koniecznosci aplikacje mozna powtarzac.

2



Wymagana dawka produktu Raplixa moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od wielkosci pokrywanego
obszaru. W trakcie badan klinicznych mniejsze rany (< 10 cm?) wymagaty $rednio uzycia od 0,5 do

1 g. Wicksze rany wymagaty uzycia od 1 do 2 g (10 - 100 cm?). Z badan in vitro wiadomo, ze podczas
aplikacji przy uzyciu urzadzenia RaplixaSpray 1 g produktu moze pokry¢ powierzchnie o wielkoS$ci
100 cm?2. Maksymalna zalecana ilo$¢ produktu Raplixa to 3 g.

Wymagana dawka produktu Raplixa w zalezno$ci od wielko$ci pokrywanego krwawiacego obszaru
zostata przedstawiona w ponizszej tabeli:

Tabela 1: Wymagana dawka produktu Raplixa

Maksymalna powierzchnia Maksymalna powierzchnia Wielko$¢ opakowa 8
Aplikacja bezposrednio z fiolki | Aplikacja przy uzyciu urzadzenia produktu Rapl 8&\,
RaplixaSpray
25 cm? 50 cm? 0,5 go"
50 cm? 100 cm? 249
~7
.\@

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu lecznicze&aplixa u dzieci i
mtodziezy w wieku do 18 lat. Nie ma dostepnych danych, dlatego produktu)&niczego Raplixa nie
nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy. O

R

Osoby w podesztym wieku b
Dostosowanie dawki nie jest wymagane. (\(b

Spos6éb podawania (\\(b
Whytacznie do podania na zmian¢ chorobowa. \Q
Instrukcja uzycia produktu leczniczego przed podar@@ patrz punkt 6.6.

W zaleznosci od rodzaju zabiegu chirurgiczne kalizacji, rodzaju i ciezko$ci krwawienia, mozna
skorzysta¢ z jednej z nastepujacych metod aéi cji produktu Raplixa:

Bezposrednia aplikacja poprzedzajaca &osowanie gabki zelatynowej

Proszek nanosi si¢ bezposrednio z fj ki na krwawiacy obszar, po czym przyktada si¢ przycieta do
odpowiedniej wielkosci gabke Ze.l@_ynowq z oznakowaniem CE, ktorg dociska si¢ reka uzywajac
sterylnej gazy.

%
Aplikacja najpierw na ga-bke zelatynowa
Proszek nanosi si¢ b rednio z fiolki na gabke zelatynowg z oznakowaniem CE zwilzona pltynem

fizjologicznym, ktéfa*hastepnie przyktada si¢ na krwawiacy obszar. W wypadku uzycia zwilzonej
gabki zelatynow€js“produkt Raplixa nalezy nanie$¢ na ggbke cienka warstwg bezposrednio przed
przylozenleq\é’krwachy obszar.

Aphka@th postaci rozpylonej za pomoca urzadzenia RaplixaSpray, poprzedzajaca przylozenie gabki
ze wej

¢ 1 urzadzenie RaplixaSpray nalezy wyja¢ z odpowiednich torebek, zachowujgc sterylnosé.
Podtaczy¢ urzadzenie RaplixaSpray do regulatora ci$nienia RaplixaReg, a za jego posrednictwem do
zrodta medycznego CO- (zaleca si¢ stosowanie CO2; produkt Raplixa mozna takze stosowac z
powietrzem medycznym), ustawiajac ciSnienie na 1,5 bara (22 psi).

Fiolke nalezy trzymac w pozycji pionowej otworem do gory, delikatnie nig potrzasna¢ i zdjac
aluminiowa nasadke i gumowy korek.

Fiolke z proszkiem nalezy przymocowac do urzadzenia RaplixaSpray, odwracajac urzadzenie do gory
nogami nad trzymang w pozycji pionowej fiolkg i wpychajac fiolkg na miejsce.




Urzadzenia RaplixaSpray nalezy uzy¢ do rozpylenia proszku na krwawigcym obszarze, po Czym
przytozy¢ gabke zelatynowa (patrz Instrukcja uzycia urzgdzenia RaplixaSpray i gabki zelatynowe;j).
Aplikacja musi nastapi¢ w ciggu 2 godzin od podtaczenia fiolki do urzadzenia.

Urzadzenie RaplixaSpray jest dostarczane z przymocowanag sztywng koncéwka. Mozna ja odlgczyc¢ i
przymocowac elastyczng koncéwke, w zaleznosci od planowanego zastosowania i preferencji
chirurga.

W celu unikniecia ryzyka potencjalnie zagrazajacego zyciu zatoru powietrznego, zaleca si¢, aby
produkt Raplixa rozpyla¢ stosujac sprezony CO,. Produkt Raplixa mozna takze stosowaé z
powietrzem medycznym (patrz punkty 4.4 i 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

W
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne produktu Raplixa lub na ktorakolwiek substancje pomq@igq

wymieniong w punkcie 6.1. (@)
Produktu Raplixa nie nalezy stosowaé¢ wewnatrznaczyniowo. O
Produktu Raplixa w postaci rozpylonej nie nalezy stosowa¢ w procedurach endoskgp@ ch ani
laparoskopowych. Q\
Produktu Raplixa nie nalezy stosowac¢ jako kleju do mocowania tat. 4{@

Produktu Raplixa nie nalezy stosowac jako kleju do jelit (zespolenia zotadkgwo¥jelitowe).
Nie stosowa¢ produktu Raplixa do leczenia intensywnych krwawien t@tnif?ﬁh

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stoso@%

Stosowanie i aplikacja (\(b
Wytacznie do podania na zmiang chorobowg. Nie StOSOWaé@Wna(trznaczyniowo. Przestrzegac
konkretnej instrukcji uzycia wchtanialnej gabki zelatyno,
Produktu Raplixa (ani gabek zelatynowych) nie nalez sowa¢ na zabrudzonych czesciach ciala ani
w miejscach czynnego zakazenia. /\/y

O

Aplikacja wewnatrznaczyniowa Q
Jesli produkt przypadkowo zostanie zastos@ny wewnatrznaczyniowo, moga wystapi¢ zagrazajace
zyciu powiktania zakrzepowo—zatorOW%\Q

Zator powietrzny lub gazowy X4
Podczas stosowania urzqd:%;pylaj acych wyposazonych w regulator cisnienia w celu podania
1

fibrynowych klejow do tk produktéw hemostatycznych, odnotowano wystapienie zagrazajacego
zyciu zatoru powietrzne gazowego. Wydaje sie, iz zdarzenie to zwigzane jest z uzyciem
urzadzenia rozpylajac arzy cisnieniu wyzszym niz zalecane i/lub w bliskiej odlegtosci od
powierzchni tkanki(Wydaje sie, ze ryzyko jest wyzsze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sg rozpylane
przy uzyciu powgefrza, a nie CO», dlatego nie mozna tego wykluczy¢ podczas stosowania produktu
Raplixa. Prze&@astosowaniem produktu Raplixa nalezy upewnic¢ sig, ze czeSci ciata poza obszarem
planowansgj(aplikacji sa odpowiednio zabezpieczone (ostonigte), aby unikna¢ sklejenia tkanek w
niepoz ch miejscach. Produkt Raplixa mozna stosowa¢ w postaci rozpylonej jedynie wtedy, gdy
mozLife jest doktadne okreslenie odlegltosci, z ktorej nastapi rozpylanie. Podczas rozpylania odlegtos$é
0 nki 1 zastosowane cisnienie powinny miesci¢ si¢ w zakresach zalecanych przez producenta
(patrz tabela w punkcie 6.6, w ktorej podano warto$ci ci$nienia i odlegtosci).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zatoru powietrznego lub gazowego, podczas rozpylania
produktu Raplixa nalezy monitorowaé¢ zmiany cisnienia krwi, tetna, wysycenia tlenem oraz
koncowowydechowego stezenia COs.

Jezeli z produktem uzywane sa dodatkowe koncowki, nalezy przestrzegac instrukcji uzycia tych
koncowek.

Reakcje nadwrazliwosci
Podobnie jak w przypadku innych produktéw pochodzenia biatkowego, mozliwe sg reakcje
nadwrazliwosci typu alergicznego. Do objawdw nadwrazliwosci naleza: pokrzywka, uogélniona




pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, obniZenie ci$nienia tetniczego i1 anafilaksja.
W razie wystgpienia tych objawdw nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu.

W razie wstrzasu nalezy postgpowac zgodnie ze standardami postgpowania medycznego w takich
przypadkach.

Zakazne czynniki chorobotworcze

Do standardowych metod zapobiegajacych zakazeniu w wyniku stosowania produktow leczniczych
pochodzacych z ludzkiej krwi lub osocza ludzkiego naleza: dobdr dawcoéw, badania przesiewowe
poszczegdlnych pobran i puli osocza na swoiste markery zakazenia oraz skuteczne metody
unieczynniania / usuwania wirusOw w procesie wytwarzania. Pomimo tego istnieje mozliwos¢
przeniesienia patogenéw podczas stosowania produktow leczniczych otrzymywanych z krwi lub
osocza ludzkiego. Dotyczy to takze nieznanych lub nowych wiruséw i innych patogenow.
Zastosowane $rodki sg uznawane za skuteczne w odniesieniu do wirusow otoczkowych, takich j 6\9
wirus HIV oraz wirus zapalenia watroby typu B i typu C.

Skutecznos$¢ podjetych srodkdw moze by¢ ograniczona w odniesieniu do wiruséw bezotoczikdWwych,
takich jak wirus HAV i parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grg@@lla kobiet

cigzarnych (zakazenie ptodu) i dla 0s6b ze zmniejszong odpornoscig lub zwigkszong opoeza (np.
w przypadku niedokrwistosci hemolitycznej). Q\

,\/Q
Inne O

naczyniowej i tkanek migkkich oraz resekcje watroby. Doswiadczenie esu stosowania produktu
Raplixa w chirurgii naczyniowej przy uzyciu urzadzenia Raplianp@ t ograniczone.

Nie ma wystarczajacych danych przemawiajacych za dopuszcza stosowania produktu do
Iaczenia tkanek, w neurochirurgii, do aplikacji przy uzyciu en opow elastycznych w celu
hamowania krwawien lub w przypadku zespolen w obrqble@ewodu pokarmowego.

Produkt Raplixa byt badany u pacjentéw przechodzacych zabiegi z zakre ﬁ:;]ﬁirurgii kregostupa,
és

Zdecydowanie zaleca si¢ odnotowanie nazwy i nu @ern produktu za kazdym razem, gdy produkt
Raplixa jest stosowany u pacjenta, co pozwoli na ;wgarzeme pacjenta z serig produktu.

45 Interakcje z innymi produktami Ieca‘ﬁ%yml i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych@iterakeii.

Moze doj$¢ do denaturacji produkt lixa w kontakcie z roztworami zawierajacymi alkohol, jod lub
metale cigzkie (np. roztwory anty, czne). Przed naniesieniem produktu nalezy jak najdoktadniej
usuna¢ takie substancje. /\/

46 Wplyw na plodnm%omaze i laktacje

Cigza i karmienie p@}sm
Badania na zw1eéfach dotyczace szkodliwego wplywu produktu Raplixa na reprodukcje nie zostaty
przeprowadzo@ Bezpieczenstwo stosowania preparatu Raplixa u kobiet ciezarnych lub karmiacych
piersig ni tato potwierdzone w kontrolowanych badaniach klinicznych.
Produk@e stosowa¢ w okresie cigzy ani u kobiet karmigcych piersia.
O
Pladnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W rzadkich przypadkach u pacjentow leczonych fibrynowymi klejami do tkanek / hemostatykami
mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub alergiczne (do ktorych mogg naleze¢: obrzek




naczynioruchowy, uczucie pieczenia i ktucia w miejscu podania, skurcz oskrzeli, dreszcze, uderzenia
gorgca, uogolniona pokrzywka, bol glowy, pokrzywka, niedoci$nienie, sennos$¢, nudnosci,
pobudzenie, tachykardia, uczucie ucisku w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, §wiszczacy
oddech). Reakcje te moga rozwina¢ si¢ do powaznej anafilaksji. Reakcje te moga wystgpowac
szczegoOlnie wtedy, gdy produkt naktada si¢ wielokrotnie lub podaje si¢ go pacjentom z rozpoznang
nadwrazliwo$cia na sktadniki produktu.

Rzadko moga wystepowac przeciwciata przeciw fibrynowym klejom do tkanek / lekom
hemostatycznym.
Niezamierzona iniekcja wewnatrznaczyniowa moze prowadzi¢ do incydentu zakrzepowo-zatorowego
1 zespotu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego. Istnieje takze ryzyko wystgpienia reakcji
anafilaktycznej (patrz punkt 4.4).

N

Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator cisnienia w celu pod@?

fibrynowego kleju do tkanek, odnotowano wystapienie zagrazajgcego zyciu zatoru powietrziggo lub

gazowego. Wydaje sie, iz zdarzenie to zwigzane jest z uzyciem urzadzenia rozpylajace

cisnieniu wyzszym niz zalecane i/lub w bliskiej odlegtosci od powierzchni tkanki. W,

ryzyko jest wyzsze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sa rozpylane przy uzyciu powi

dlatego nie mozna tego wykluczy¢ podczas stosowania produktu Raplixa. ,\/Q
o

e sig, ze
, anie COy,

Informacje na temat srodkoéw bezpieczenstwa w zakresie czynnikow zak@ﬁh, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych AOQ
Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czesto =1/ H.L()‘fo <1/10)
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Bezsennod&™
Swiad 2
\\
. . T N
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych O
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu j e jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane m rowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

wszelkie podejrzewane dziatania niepoz za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozg ch Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow ycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.+48224921301 7

Faks: + 48 22 49 21 3091%

e-mail: ndl@urpl.gov\q}

o
4.9 Przedawl@/}(anie
N2

\Y przygf‘przedawkowania pacjenta nalezy uwaznie monitorowaé pod katem oznak i objawow

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fa? ego personelu medycznego powinny zgtaszac

dziatan ozadanych oraz rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe i wspomagajace.

Q®

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hemostatyki do stosowania miejscowego, inne hemostatyki
Kod ATC: B02BC30

Mechanizm dziatania

Adhezja monomerow fibryny inicjuje ostatnig fazg fizjologicznej drogi krzepnigcia krwi.
Przeksztalcanie fibrynogenu w fibryne zachodzi w drodze rozszczepiania fibrynogenu na monomery
fibryny i fibrynopeptydy. Monomery fibryny tacza si¢ i tworzg skrzep fibrynowy. Czynnik Xllla,

6




powstajacy z czynnika XIII pod wptywem trombiny, wigze fibryng. Zaréwno proces konwers;ji
fibrynogenu, jak i sieciowania fibryny, wymaga udziatu jonéw wapnia.

W trakcie procesu gojenia aktywnos¢ fibrynolityczna zwicksza si¢ pod wptywem plazminy oraz
rozpadu fibryny z utworzeniem produktéw jej degradaciji.

Badania kliniczne z produktem Raplixa wykazujace proces hemostazy obejmowaty pacjentow
przechodzacych zabiegi z zakresu chirurgii krggostupa (n=146, naczyniowej (n=137), watroby
(n=158) oraz tkanek migkkich (n=125).

Badania kliniczne w Unii Europejskiej zostaty przeprowadzone przy uzyciu gabki zelatynowe;j
Spongostan, posiadajacej znak CE. Krwawienie w miejscach docelowych bylo tagodne lub
umiarkowane. Konwencjonalne metody chirurgiczne, takie jak szwy, llgatury czy przyzeganie, by
nieskuteczne lub niepraktyczne. Zastosowanie produktu Raplixa w skojarzeniu z gabka zelatyn
porownaniu do zastosowania samej gabki zelatynowej, zmniejszylo mediang czasu do os1qg
hemostazy w miejscach docelowych o okres do 2 minut.

O

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata obowigzek dotgczania wynikéw badan produkttrleczniczego
Raplixa w leczeniu krwotokéw wynikajacych z zabiegdw chirurgicznych w jednej&dlku
podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w dopuszczonym wskazaniu, zgodnie #&varunkami
zawartymi w decyzji dotyczacej planu badan dzieci i mtodziezy (PIP, ang. Pa€dfatric Investigation
Plan) (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2). (%]

R

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne b

Produkt Raplixa jest przeznaczony wylacznie podania na zmian@@mrobowq. Stosowanie
wewnatrznaczyniowe jest przeciwwskazane. W zwiazku z (tz@nie przeprowadzano badan
farmakokinetyki wewnatrznaczyniowej u ludzi.
Fibrynowe kleje do tkanek/hemostatyki metabolizowafig*sa w taki sam sposob jak fibryna endogenna -
na drodze fibrynolizy i fagocytozy.

3V

5.3  Przedkliniczne dane o bezpleczensth

Dane niekliniczne, wynikajace z konw alnych badan farmakologicznych dotyczqcych
bezpieczenstwa, badan toksycznosc odaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci, nie ujawniaja
szczegoOlnego zagrozenia dla czlo@

%

6. DANE FARMA%&YCZNE

6.1 Wykaz Sub/i/@?ql pomocniczych

Trehaloza \@0
Chlorek

Albumi

Chl odu

CQ ian sodu
Chlorowodorek L-argininy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu Raplixa z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci

3 lata



Okres trwato$ci podczas stosowania: Produkt Raplixa musi zosta¢ naniesiony w ciggu 2 godzin po
otwarciu fiolki.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od + 2 °C do + 25 °C.

Przechowywac¢ fiolke w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Warunki przechowywania po otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 g, 1g,2 gproszku w fiolce (szklo typu I) z gumowa zatyczka i aluminiowa / plastikowa nasad%

o
Zawarto$¢ opakowan \Q\
Opakowanie z 1 fiolka. (@)
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie. GO

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania prod@% leczniczego do

stosowania <@
%

Raplixa to gotowa do uzytku mieszanka trombiny i fibrynogenu dostarcz ﬂgl\ﬁlko gotowy do uzytku
fibrynowy klej do tkanek majacy posta¢ suchego proszku w szklane;j fi zawierajacej 0,5 g, 1 g lub
2 g produktu, ktory nanosi si¢ na miejsce krwawienia w polu opera bezposrednio z fiolki lub za
pomocg urzadzenia rozpylajacego RaplixaSpray. Produkt Raplix ezy przechowywaé w
kontrolowanej temperaturze pokojowej. Zewngtrzng saszetke zdhi aluminiowej mozna otworzy¢ w
niesterylnym polu sali operacyjnej. Wewnetrzng fiolke nale@otworzye’ w sterylnym polu sali

operacyjnej. O\Q

Istnieja trzy metody aplikacji: aplikacja produktu B@X’\iixa bezposrednio na krwawiaca tkanke, na ktora
nastepnie przyktada si¢ gabke zelatynows, aplikgcjd produktu Raplixa na gabke zelatynowa, ktéra
nastepnie jest przyktadana na krwawiacg tka k@oraz aplikacja proszku Raplixa przy uzyciu
urzadzenia RaplixaSpray, po ktorej nast@&q@nzyloienie gabki zelatynowej.

Przed natozeniem produktu Raplixa 1f3J&zy osuszy¢ obszar rany przy pomocy standardowych metod
(np. okresowe przyktadanie tamp, , wacikow, uzycie urzadzenia ssacego).

Produkt powinien by¢ poda@y zgodnie z instrukcjami oraz przy pomocy zalecanych urzadzen.

Poczatkowa ilos¢ pro aplikowanego w danej okolicy anatomicznej lub na danej powierzchni
powinna by¢ wyst @aj aca do catkowitego pokrycia tej powierzchni cienkg warstwa produktu
Raplixa, ktory j%}l{astqpnie przykrywany wchtanialng gabka zelatynowa (zwilzona ptynem

fiz ologiczn{B@W razie konieczno$ci aplikacj¢ mozna powtarzac.

PodczaNQVwania urzadzenia RaplixaSpray

Wyj 63‘1611{6; i urzadzenie z odpowiednich torebek, zachowujac sterylnos¢. Podtaczy¢ urzadzenie
RaglixaSpray do regulatora ci$nienia powietrza RaplixaReg lub regulatora cisnienia CO, a za jego
posrednictwem do zrodta powietrza medycznego lub CO,, ustawiajac cisnienie na 1,5 bara (22 psi).
Trzyma¢ fiolke w pozycji pionowej otworem do gory, delikatnie potrzasna¢ i zdja¢ aluminiowg
nasadke 1 gumowy korek.

Przymocowac¢ fiolke do urzadzenia odwracajac urzadzenie nad trzymang w pozycji pionowej fiolkg i
wpychajac fiolke na miejsce. Produktu Raplixa nie nalezy rozpyla¢ z odleglosci blizszej niz zalecana
przez producenta urzadzenia rozpylajacego, a w zadnym wypadku nie blizszej niz 5 cm od
powierzchni tkanki.



Cisnienie powinno mie$ci¢ si¢ w zakresie zalecanym przez ProFibrix. Aplikacja produktu Raplixa w
postaci rozpylonej powinna odbywa¢ si¢ wytgcznie za pomocg zapewnionych akcesoriéw do
rozpylania, a ci$nienie nie powinno przekraczac 1,5 bara (22psi).

Aplikacja musi nastgpi¢ w ciggu 2 godzin od podiaczenia fiolki do urzadzenia. Urzadzenie
RaplixaSpray jest dostarczane z przymocowang sztywna koncowka, ktorg mozna tatwo odlaczyc¢ i
przymocowac koncoéwke elastyczng, w zaleznosci od planowanego zastosowania i preferencji
chirurga.

W celu unikniecia ryzyka potencjalnie zagrazajacego zyciu zatoru powietrznego, zaleca si¢, aby
produkt Raplixa rozpyla¢ przy uzyciu sprezonego COz. Produkt Raplixa mozna takze stosowaé z
powietrzem medycznym. Patrz punkt 4.4.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego, podczas rozpylania O\\,)
produktu Raplixa nalezy monitorowac zmiany cisnienia krwi, tetna, wysycenia tlenem oraz \Q\
koncowowydechowego stezenia CO». (@)

O
Zabieg Stosowany | Stosowane | Stosowany Zalecana alecane
chirurgiczny | zestaw koncowki regulator ciSnienia odleglosc.QB« ci$nienie
rozpylajacy tkanki rozpylania
docg

Zabieg 1 1lub2 RaplixaReg 5 ajV 1,5 bara
chirurgiczny Q\) (22 psi)
metoda 60
otwartg 0.

QV
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego | o odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. \Q

W

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY PQ&) AJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU o)

Mallinckrodt Pharmaceuticals Irelanq
College Business & Technology Pa;g\/

Cruiserath
Blanchardstown /\,
Dublin 15 \QQ

Irlandia
%
N

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 marca 2015 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SURSFANCJI CZYNNEJ ORAZ

WYTWORCA ODPOWIEDZIAI\WZA ZWOLNIENIE SERII

®)

B. WARUNKI LUB OGRANIC IA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I

STOSOWANIA QO
C. INNE WARUNKI I AGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO

OBROTU . (\Q)
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D. WARUNKI OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I

SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcow biologicznej substancji czynnej
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Niemcy

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

Niemcy KO

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 6Q

Nova Laboratories Limited GO

Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, o

Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Q\

Wielka Brytania %)
%

A%

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPA@ZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosovygl (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).
N4

° Oficjalne zwalnianie serii \QQ

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficja walnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez 1ab0rat0riu5 znaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGQ@'% DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

° Okresowy raport o bezpie&el'lstwie stosowania

Wymagania do przedlozen esowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tych produktéw sa
okreslone w wykazie u ch dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/ 83/‘@ jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyg/@ej lekow.

\Z)
D. W NKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
TECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

<
. Q Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

] W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

12



lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

° Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu Raplixa do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim podmiot
odpowiedzialny musi uzgodni¢ z wtasciwym organem krajowym zawarto$¢ i format programu
edukacyjnego, w tym $rodki przekazu, sposoby dystrybucji oraz wszelkie inne aspekty programu.

Program edukacyjny ma na celu popraweg poziomu wiedzy o ryzyku powstania zatoru powietrznego
lub gazowego podczas uzywania urzadzenia rozpylajacego RaplixaSpray oraz przekazanie instrukcji
wlasciwego uzywania regulatorow cisnienia.

Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, aby w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt O\\')
Raplixa zostanie wprowadzony do obrotu, wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy maj a,@sowaé
produkt Raplixa, otrzymali nastgpujace materiaty szkoleniowe:

. Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) GO
° Przewodnik dla fachowego personelu medycznego .\Q

\
Przewodnik dla fachowego personelu medycznego bedzie zawierat informacj eo'q%astf;puj acych
kluczowych kwestiach: 1
° Ryzyko powstania zagrazajacego zyciu zatoru powietrznego lub &vego W razie
nieprawidlowego rozpylania produktu Oé
° Zalecane uzycie sprezonego CO; zamiast sprezonego powi tg
° Uzycie urzadzenia rozpylajacego produkt Raplixa jedynlq\&dczas zabiegOw chirurgicznych
metoda otwartg, a nie zabiegéw endoskopowych - )
. Uzycie whasciwego ci$nienia (nieprzekraczaj qcei bara, czyli 22 psi) i odlegtosci od tkanki

nie mniejszej niz 5 cm @)

° Wymaog osuszenia rany przy pomocy stand ch metod (np. okresowe przyktadanie
tamponow, wacikow, uzycie urzadzenia @ego) przed zastosowaniem produktu

° Wymébg uwaznego monitorowania znpgn'eisnienia krwi, tetna, wysycenia tlenem oraz

koncowowydechowego stezenia C odczas rozpylania produktu ze wzgledu na mozliwos¢
powstania zatoru gazowego , (N

. Z jakiego regulatora (regulatgpw) nalezy korzysta¢ zgodnie z zaleceniami producenta oraz
instrukcjg uzycia w ChPL

13
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Raplixa klej do tkanek, proszek
Ludzki fibrynogen/Ludzka trombina

N
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH Q"
Ludzki fibrynogen 79 mg/g OO
Ludzka trombina 726 1U/g O
0\@
,A O,Q
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AQV
AZ
Substancje pomocnicze: Trehaloza, Chlorek wapnia, Albumina Iudzka@lorek sodu, Cytrynian sodu,
Chlorowodorek L-argininy 60
(\‘b
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC®PAKOWANIA
| \&'
Klej do tkanek, proszek $O
1 fiolka 0,5 g O/\’
1 fiolka 1 g OQ
1 fiolka 2
g (\@q
oV
5. SPOSOB | DROGI PODANTA
47

Do podania na zmiane chot@powg
Nalezy zapoznac si¢ z tyﬁiq ulotki przed zastosowaniem leku.

A

6. OST ?ENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W I\ ISCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

N

Lek @howywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

4

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

16



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze od + 2 °C do + 25 °C.
Wykorzysta¢ w ciagu 2 godzin po otwarciu fiolki.
Produkt sterylny

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie Z\\}
lokalnymi przepisami. \
‘Q

f\
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O~

&
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 1ﬂnand|a

¥

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBB\@W
\ 9

EU/1/14/985/001 (\(b
EU/1/14/985/002 %
EU/1/14/985/003

13.  NUMER SERII e )4

. O
Nr serii QQ’

| 14,  OGOLNA KATEGORIAPOSTEPNOSCI

sV
R

| 15. INSTRUKCJA HZYCIA

o\u \ g

A8

| 16. INFORMEACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakce@no uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
o

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

SASZETKA Z FOLII ALUMINIOWEJ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Raplixa, klej do tkanek, proszek
Ludzki fibrynogen/Ludzka trombina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH & |
N
Ludzki fibrynogen 79 mg/g 69
Ludzka trombina 726 1U/g 6O
R
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O |
QV
Substancje pomocnicze: Trehaloza, Chlorek wapnia, Albumina ludzka, (i?g%k sodu, Cytrynian sodu,
Chlorowodorek L-argininy
S
[0
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
;\(0
Klej do tkanek, proszek \Q(\
. ©
1 fiolka 0,5 ¢ ,\/
1fiolkalg O
1 fiolka 2 g OQ
O
N
5.  SPOSOB | DROGI PODAN/
[

Do podania na zmiang chorol@%
Nalezy zapozna¢ sie z tre$éiulotki przed zastosowaniem leku.

.V

AN
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIE#$€ U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

X
Lek prz&&ﬁgzvywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Q¥

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze od + 2 °C do + 25 °C.

18



Wykorzysta¢ w ciggu 2 godzin po otwarciu fiolki.
Produkt sterylny

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

D
N7

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ON
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd OO
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irlandiab

0\@
Q5
12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU )~
SV
EU/1/14/985/001 O
EU/1/14/985/002 o
EU/1/14/985/003 O
Q‘b
13. NUMER SERII O
\"4
O
Nr serii $
3V
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTERNOSCI
&
| 15. INSTRUKCJA UZYCIAYY
4%
Q

| 16 INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
Y uv

N
Zaakceptowano a{p%dnienie braku informacji systemem Braille’a.
\Z)
X
S
Q®
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Raplixa klej do tkanek, proszek

2. SPOSOB PODAWANIA O ’

\
Do podania na zmiang chorobowa 60

3. TERMIN WAZNOSCI R

@\
Termin waznosci Q/\/

4,  NUMER SERII (@)

Nr serii <

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK A

29 7\/(\
ludzki fibrynogen 79 mg/g 00
ludzka trombina 726 1U/g /\/$

%

AS
6. INNE A
R E)
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B. ULOTKA DLA PACJEN
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RAPLIXA, Kklej do tkanek, proszek
Ludzki fibrynogen / Ludzka trombina

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. O

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac. O\'

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza. \

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe o@wy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmac lub
pielegniarce. Patrz punkt 4. .\@

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Raplixa i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raplixa Q
3. Jak stosowa¢ lek Raplixa bo
4, Mozliwe dziatania niepozadane >
5. Jak przechowywac lek Raplixa \
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje (\\(b

O\@

1. Co to jest lek Raplixa i w jakim celu si¢ g{ﬁ)suje

Jeden sktadnik czynny, fibrynogen, to konce@& biatka o wtasciwosciach krzepniecia, a drugi
sktadnik czynny, trombina, to enzym po@q acy krzepniecie tego biatka, co prowadzi do utworzenia

skrzepu. .
,1/(\

Lek Raplixa jest stosowany u osé&ggrosiych podczas zabiegow chirurgicznych w celu ograniczenia
krwawienia i saczenia w trakci€|zabiegu i po jego zakonczeniu. W potaczeniu z gabka zelatynowa lek
nanosi si¢ lub natryskuje n: ecigta tkanke, gdzie tworzy on cienkg warstwe, ktora pomaga
wstrzymac krwawienieyﬁ
.\Q

o
2. Inform\a@v/k'aine przed zastosowaniem leku Raplixa
Kiedy ni ‘ié)'sowac' leku Raplixa
- j€$lt pacjent ma uczulenie na ludzki fibrynogen, ludzka trombing lub jakikolwiek inny sktadnik

< tego leku (wymienione w punkcie 6)
- Q bezposrednio wewnatrz naczyn krwiono$nych
- w zabiegach endoskopowych (zabiegach, w ktorych do ogladania organow wewngtrznych
uzywa si¢ endoskopu) lub laparoskopowych

- jako Kleju do mocowania tat
- jako kleju do jelit (zespolenia zotadkowo-jelitowe)
- do leczenia intensywnych krwawien tetniczych

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e (Gdy lek Raplixa jest stosowany podczas zabiegu chirurgicznego, lekarz musi si¢ upewni¢, ze jest
nanoszony wytacznie na powierzchni¢ tkanki. Leku Raplixa nie nalezy wstrzykiwa¢ do naczyn
krwionosnych, gdyz spowodowatoby to powstanie skrzepow, co mogloby doprowadzi¢ do
$mierci pacjenta.
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o Wykazano jedynie, ze stosowanie leku Raplixa zatrzymuje krwawienie podczas zabiegow
chirurgicznych metodg otwarta (z wizualizacja poprzez nacigcie).

. Lek Raplixa zostanie naniesiony cienkg warstwa. Nadmierna grubo$¢ skrzepu moze
niekorzystnie wptywac na skuteczno$¢ produktu i proces gojenia rany.

Podczas stosowania innych urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator ci$nienia do podania
innych fibrynowych klejow do tkanek, doszto do zagrazajacych zyciu zdarzen. Do takiego zdarzenia
dochodzi, gdy babelki powietrza lub gazu dostaja si¢ do zyly lub tetnicy i blokuja ja. Jest to tak zwany
zator powietrzny lub gazowy. Wydaje sig, iz zdarzenie to zwigzane jest z uzyciem urzadzenia
rozpylajacego przy cisnieniu wyzszym niz zalecane i/lub w bliskiej odlegtosci od powierzchni tkanki.
Wydaje sie, ze ryzyko jest wyzsze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sa rozpylane przy uzyciu powietrza,

a nie COy, i dlatego nie mozna tego wykluczy¢ podczas stosowania leku Raplixa. Urzadzenie O
rozpylajace lek Raplixa (RaplixaSpray) powinno si¢ stosowac jedynie wtedy, gdy mozliwe jest O\'
doktadne okreslenie odlegtosci, z ktorej nastapi rozpylanie. ‘QK

O

Podczas aplikacji leku Raplixa przy uzyciu urzadzenia rozpylajacego nalezy stosowaé ?enie
mieszczace si¢ w zakresie zalecanym przez producenta urzadzenia rozpylajacego. EO@ o nie nalezy
rozpyla¢ z odlegtosci blizszej niz zalecana. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystqpienia?toru
powietrznego lub gazowego, podczas rozpylania leku Raplixa nalezy monitoroyﬁ ezpieczenstwo
pacjenta. Urzadzenie rozpylajace i koncowki dodatkowe sa dostarczane z i cja uzycia, ktorej

nalezy uwaznie przestrzegac. &)

o Nalezy chroni¢ sasiadujace obszary, tak by nanosi¢ lek Raplixa \Q\chznie na leczong
powierzchnig. O

o Podczas wytwarzania lekow z krwi lub osocza ludzkiego pddejmowane sg srodki majace

zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Nalezg do mich staranny dobor dawcow krwi i
osocza, wykluczajacy osoby potencjalnie zakazone, a\@kze badanie poszczegdlnych pobran i
puli osocza na obecnos¢ wirusow / czynnikoéw z ych. Ponadto wytworcy tych produktow
uwzgledniajg czynnosci, ktére moga unieczynnidlub usunaé wirusy w procesie przetwarzania
krwi i osocza. Mimo zastosowania tych srodkow, podczas podawania lekow pochodzacych z
ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catk 1e wykluczy¢ ryzyka zakazenia. Dotyczy to takze

nieznanych lub nowych wiruséw, Iub@n ch patogendw.

Srodki stosowane podczas produkcji fi Q&ogenu i trombiny sa uznawane za skuteczne w odniesieniu
do wirusow otoczkowych, takich jalowirus HIV oraz wirus zapalenia watroby typu B i C. Skutecznos¢
podjetych srodkoéw moze by¢ ogr@czona w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych, takich jak
wirus zapalenia watroby typu@}v parwowirus B19 (wywolujacy rumien zakazny). Zakazenie
parwowirusem B19 moze rozne dla kobiet ciezarnych (zakazenie ptodu), a takze dla osob z
ostabionym uktadem o@ﬁnos’ciowym lub z niektorymi typami niedokrwisto$ci (np. sierpowatg lub

hemolityczna). ‘\Q

o
Zdecydowanie ﬂ:léa si¢ odnotowanie nazwy i numeru serii produktu za kazdym razem, gdy lek
Raplixa j esf,{ wany, gdyz pozwoli to na skojarzenie pacjenta z serig produktu.

N
Dzieci @kodziei

Niép\@eprowadzono badan bezpieczenstwa i skutecznosci leku Raplixa u dzieci.

Raplixa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Raplixa nie nalezy stosowaé w okresie cigzy ani u kobiet karmigcych piersig. Nie sg dostepne
wystarczajace informacje pozwalajace na stwierdzenie, czy istnieja szczegodlne zagrozenia zwigzane ze
stosowaniem leku Raplixa u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

23



3.  Jak stosowa¢ lek Raplixa

Lek Raplixa moze by¢ stosowany wylacznie przez doswiadczonych chirurgéw przeszkolonych w jego
stosowaniu.

Lek Raplixa zostanie zastosowany przez chirurga podczas zabiegu chirurgicznego.
Przed natozeniem produktu Raplixa nalezy osuszy¢ obszar rany przy pomocy standardowych metod
(np. okresowe przyktadanie tampondw, wacikow, uzycie urzadzenia ssacego).

Istnieja trzy metody aplikacji leku Raplixa:

- Poprzedzajaca przytozenie gabki zelatynowej aplikacja leku Raplixa z fiolki bezpos’rednioaé}
krwawiaca tkanke. \

- Aplikacja leku Raplixa z fiolki na zwilzong gabke zelatynowa, ktora nastgpnie jest pté%adana
na krwawigcg tkanke. O

- Poprzedzajaca przytozenie gabki zelatynowej aplikacja leku Raplixa na krqu@g tkanke przy
uzyciu zalecanego urzadzenia rozpylajacego. @Q\

Ilo$¢ naniesionego leku Raplixa bedzie uzalezniona od wielkosci powierzch (ﬁézonej podczas
zabiegu chirurgicznego i cigzko$ci krwawienia. Gdy lek Raplixa jest nan y podczas zabiegu
chirurgicznego bezposrednio na miejsce krwawienia z rany operacyj n&@%leiy go nanies$¢ cienka
warstwa kompletnie pokrywajaca obszar krwawienia / sagczenia. J e%@ ikacja pojedynczej warstwy
leku Raplixa nie zahamuje zupetnie krwawienia, mozna nanies$¢ yge; ej produktu.

N\
Podczas aplikacji leku Raplixa przy uzyciu urzadzenia rozpyldjacego chirurg musi si¢ upewnic, ze
ci$nienie i odlegtos¢ od tkanki mieszcza sig w Zakresie\ anym przez producenta, ktoéry podano

ponizej: @)
D

Zabieg Stosowany Stosowane _|(Stésowany Zalecana Zalecane

chirurgiczny | zestaw koncowki ?regulator cisnienia | odleglos¢ od | ci$nienie
rozpylajacy Q)O tkanki rozpylania

(\Q docelowej

Zabieg 1 1 I@? RaplixaReg 5cm 1,5 bara

chirurgiczny D (22 psi)

metodg /]V

otwartg \(‘)Q

Ze wzgledu na moZliv@C wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego, podczas rozpylania leku
Raplixa nalezy mo Prowac zmiany ci$nienia krwi, tgtna, wysycenia tlenem oraz
koncowowydechoyego stezenia CO».

)
\\

4. @éliwe dzialania niepozadane
O

Ja KaZdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W rzadkich przypadkach (nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob) fibrynowe kleje do tkanek moga
wywotywaé reakcje alergiczne. W przypadku reakcji alergicznej pacjent moze miec jeden lub wigcej z
nastepujacych objawow: wysypka, pokrzywka lub bable pokrzywkowe, ucisk w klatce piersiowej,
dreszcze, uderzenia goraca, bole glowy, niskie ci$nienie krwi, sennos¢, nudnosci, pobudzenie,
przyspieszenie rytmu serca, uczucie mrowienia, wymioty lub $wiszczacy oddech. Jesli u pacjenta
wystapig takie objawy jak krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w drenie brzusznym, opuchlizna lub
blados$¢ konczyn, bol w klatce piersiowej lub trudnos$ci z oddychaniem i (Iub) inne objawy zwigzane z
przebytym zabiegiem chirurgicznym, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.
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Istnieje rowniez mozliwo$¢ wytworzenia u pacjenta przeciwciat skierowanych przeciwko biatkom
zawartym w leku Raplixa, ktore potencjalnie mogg zaburzaé¢ proces krzepnigcia krwi. Czgstos¢ tego
rodzaju zdarzen nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zgloszono takze wystgpienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 osob)
o Swiad

o Trudnosci ze snem

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepqudan%
mozna zglasza¢ bezposrednio do 'e)
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejes@l
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Q)

Al. Jerozolimskie 181C 60
PL-02 222 Warszawa @
Tel.: + 48 22 49 21 301 Q\
Faks: + 48 22 49 21 309 ,\9

O

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ Wiqw\ig/l{'formacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Q

60

5. Jak przechowywac lek Raplixa (\
N4
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i @st@pnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci,gdmieszczonego na etykiecie. Lek Raplixa
nalezy wykorzysta¢ w ciggu 2 godzin od otwarciai/l&k'.
Fiolki z proszkiem Raplixa przechowywaé¢ w t? raturze od 2 °C do 25 °C.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, Z(61 adka zamykajaca fiolke zostata naruszona.

o)
6. Zawartos$¢ opakowania i inpgknformacje

Co zawiera lek Raplixa
- Substancje czynne | aplixa to fibrynogen pochodzacy z osocza ludzkiego oraz ludzka

trombina.
>

Sktad leku Raphx;l/ﬁ} gram proszku jest przedstawiony w Tabeli 1.

Tabela 1: St&d leku Raplixa (na gram proszku)

S@&hlk Docelowa Zrodlo Rola

ilo$¢
Ludzkidfibrynogen 79 mg/g Ludzkie osocze Sktadnik czynny
L0dzka trombina 726 1U/g Ludzkie osocze Sktadnik czynny

Pozostate sktadniki to trehaloza, chlorek wapnia, albumina, chlorek sodu, cytrynian sodu,
wodorochlorek L-argininy.

Jak wyglada lek Raplixa i co zawiera opakowanie
Lek Raplixa to gotowa do uzycia, sterylna mieszanka majaca posta¢ biatego proszku dostarczanego w
fiolkach zawierajacych 0,5 g, 1 glub 2 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
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College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irlandia

Wytworca
Nova Laboratories Limited
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2016

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

X

&V
¥
O

Raplixa to mieszanka trombiny i fibrynogenu dostarczana jako gotowy do uzycia ﬁb@q wy klej do
tkanek w postaci suchego proszku w szklanej fiolce zawierajacej 0,5 g, 1 g lub /ﬁ&duk‘[u. Lek

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Raplixa nanosi si¢ na miejsce krwawienia w polu operacyjnym bezposrednio z i lub przy pomocy
urzadzenia rozpylajagcego RaplixaSpray, lub na zwilzona gabke Zelatynowa(‘,go 3 nastepnie przyktada
si¢ na miejsce krwawienia w polu operacyjnym. Lek Raplixa i urzqdzenis@@ ezy przechowywaé w
kontrolowanej temperaturze pokojowej. OQ

Przed naniesieniem produktu Raplixa nalezy osuszy¢ obszar ranyRrzy pomocy standardowych metod
(np. okresowe przyktadanie tampondw, wacikow, uzycie urzadéenia ssacego).
Z gabkami zelatynowymi nalezy obchodzi¢ si¢ i uzywac je.zgddnie z instrukcjami producenta
zawartymi w ulotce dotaczonej do opakowania gabki ZK nowej.

O

Wymagana dawka leku Raplixa w zaleznosci od wielkosci pokrywanego krwawigcego obszaru zostata
przedstawiona w ponizszej tabeli: @)
&9

Maksymalna powierzchnia symalna powierzchnia Wielkos$¢ opakowania
Aplikacja bezposrednio z fiolki | , Aplkacja za pomoca urzadzenia leku Raplixa
oﬂ/ RaplixaSpray
25 cm? 3} 50 cm? 054
50 cm? Ry 100 cm? 1g
\ %4

Konieczne moze by¢ z té§owanie wickszej dawki, do 4 g (w tym ponowna aplikacja i naniesienie na
wiecej niz jedno krwiGa' ce miejsce).

W zaleznosci %G;}ézaju zabiegu chirurgicznego, lokalizacji, rodzaju i cigzko$ci krwawienia, mozna
skorzysta¢ Z‘l, ej z nastgpujacych metod aplikacji leku Raplixa:

N
Bezpojy&nia aplikacja poprzedzajaca uzycie gabki Zelatynowej
Pros#eK nanosi si¢ bezposrednio z fiolki na krwawiacy obszar, po czym przyktada si¢ przycieta do
odpowiedniej wielkosci gabke zelatynowa z oznakowaniem CE oraz dociska rgka uzywajac sterylnej

gazy.

Aplikacja najpierw na gabke zelatynowa

Proszek nanosi si¢ bezposrednio z fiolki na zwilzong pltynem fizjologicznym gabke Zelatynowa z
oznakowaniem CE, po czym przyktada na krwawiacy obszar. W wypadku uzycia zwilzonej gabki
zelatynowej, na gabke nanie$¢ nalezy cienkg warstwe leku Raplixa tuz przed przylozeniem na
krwawiacy obszar.

Aplikacja w postaci rozpylonej za pomoca urzadzenia RaplixaSpray, poprzedzajaca uzycie
gabki zelatynowej
Leku Raplixa nalezy uzywac z urzadzeniem RaplixaSpray.
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Fiolke i urzadzenie RaplixaSpray nalezy wyjac¢ z odpowiednich torebek, zachowujac sterylnosc.

Urzadzenie RaplixaSpray nalezy podiaczy¢ do regulatora ci$nienia RaplixaReg, a za jego
posrednictwem do zrédta gazu medycznego, ustawiajac ci$nienie na 1,5 bara (22 psi).

Fiolke nalezy trzymac¢ w pozycji pionowej otworem do gory, delikatnie nig potrzasna¢ i zdjac
aluminiowg nasadke i gumowy korek.

Fiolke z proszkiem nalezy przymocowa¢ do urzadzenia RaplixaSpray, odwracajac urzadzenie do gory
nogami nad trzymana w pozycji pionowej fiolka i wpychajac fiolke na miejsce.

Urzadzenia RaplixaSpray nalezy uzy¢ do rozpylenia proszku na krwawigcym obszarze, po czyn‘g\,o
przylozy¢ gabke zelatynows (patrz Instrukcja uzycia urzadzenia RaplixaSpray i gabki Zelaty%‘&( 7).

O
Aplikacja musi nastgpi¢ w ciagu 2 godzin od podiaczenia fiolki do urzadzenia. GO

Urzadzenie RaplixaSpray jest dostarczane z przymocowang sztywna koncowka. ]\@a ja odlaczy¢ i
przymocowac elastyczng koncéwke, w zaleznosci od planowanego zastosowaniddspreferencji

chirurga. @)
A%

Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulata@nienia w celu podania
fibrynowych klejow do tkanek, doszto do zagrazajacego zyciu zatorupowietrznego lub gazowego.
Wydaje sig, iz zdarzenie to zwigzane jest z uzyciem urzadzenia r%p%aj gcego przy cisnieniu wyzszym
niz zalecane i/lub w bliskiej odlegtosci od powierzchni tkanki. Wydaje sig, ze ryzyko jest wyzsze, gdy
fibrynowe kleje do tkanek sa rozpylane przy uzyciu powietr@a nie COy, i dlatego nie mozna tego
wykluczy¢ podczas stosowania leku Raplixa.
W celu unikni¢cia ryzyka potencjalnie zagrazajacego Zyeiu zatoru powietrznego, zaleca si¢, aby lek
Raplixa rozpyla¢ stosujac sprezony gaz COs. Lekyt/ ixa mozna takze stosowac¢ z powietrzem
medycznym. QO

powietrznego lub gazowego, podczas rozpylania leku
iia krwi, tetna, wysycenia tlenem oraz

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zat
Raplixa nalezy monitorowa¢ zmiany ci$
koncowowydechowego stezenia CO 7\/

Podczas aplikacji leku Raplixa pr: @)mocy urzadzenia RaplixaSpray, ci$nienie powinno miescic si¢
w zakresie zalecanym przez PrgFibrix. Aplikacja leku Raplixa w postaci rozpylonej powinna odbywa¢
si¢ wylacznie za pomocg z nionych akcesoriéw do rozpylania, a ci§nienie nie powinno
przekracza¢ 1,5 bara (22.%i . Leku Raplixa nie nalezy rozpyla¢ z odleglosci blizszej niz zalecana

przez producenta urzq@% a rozpylajacego, a w zadnym wypadku nie blizszej niz 5 cm od
powierzchni tkanlﬂ/.Q\
@)
Zabieg \¥5Stosowany | Stosowane | Stosowany Zalecana Zalecane
chirurgic zestaw koncowki regulator ciSnienia | odleglo$¢ od | ciSnienie
b rozpylajacy tkanki rozpylania
O docelowej
Z&kiey 1 1lub2 RaplixaReg 5cm 1,5 bara
chirurgiczny (22 psi)
metoda
otwarta
Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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