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vEste medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacéo de
nova informagao de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas. Para saber como notificar reacGes adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Raplixa pd para cola para tecidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de pé contém 79 mg de fibrinogénio humano e 726 Ul de trombina humana. D
Raplixa esta disponivel em trés apresentacGes diferentes de 0,5 gramas (39,5 mg de fibrinogén
humano e 363 Ul de trombina humana), 1 grama (79 mg de fibrinogénio humano e 726 U1'%
trombina humana) e 2 gramas (158 mg de fibrinogénio humano e 1452 Ul de trombina%&na)

*
Lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1. K\
3. FORMA FARMACEUTICA 0’\:

P para cola para tecidos @.
Pé branco seco.
RO,
4. INFORMAGCOES CLINICAS Q(b
'

4.1 Indicages terapéuticas .

Tratamento de suporte nos casos em gue as técn\f‘ cirtrgicas padréo sdo insuficientes para melhorar
a hemostasia. Raplixa tem de ser utili ®1am te com uma esponja de gelatina aprovada (ver
secGdo 5.1).

Raplixa € indicado em adultos is de 18 anos de idade.

4.2 Posologia e modo @nistragéo

A utilizacdo de Ra strlta a cirurgides experientes.

Devem utiliza 3 0 Jas de gelatina juntamente com Raplixa. As esponjas de gelatina tém a marca
CE e sdo forn acond|0|onadas separadamente (ver as instrucOes de utilizagdo especificas da
esponja de selecionada para ser utilizada).

ade de Raplixa a ser aplicada e a frequéncia da aplicagdo devem ser sempre orientadas para
as necessidades clinicas subjacentes do doente. A dose a ser aplicada é determinada por variaveis que
incluem, mas ndo se limitam ao tipo de cirurgia, tamanho da area de superficie da hemorragia,
gravidade da hemorragia, modo de aplicacao selecionado pelo cirurgido e numero de aplicacGes.

A aplicacdo do medicamento deve ser individualizada pelo cirurgido assistente. Em ensaios clinicos,
uma camada fina de Raplixa produziu doses que variaram habitualmente entre 0,3 e 2 g. Em alguns
procedimentos, por exemplo, ressec¢do hepética, poderdo ser necessarias maiores quantidades. A
quantidade inicial do medicamento que vai ser aplicada num local anatémico escolhido ou numa area
de superficie predefinida, deve ser suficiente para cobrir completamente a area de aplicagdo prevista
com uma camada fina de Raplixa que, depois, é coberta por uma esponja de gelatina absorvivel
(humedecida com soro fisioldgico). A aplicacdo pode ser repetida se necessario.



A dose necessaria de Raplixa pode variar com base no tamanho da area a ser tratada. Em ensaios
clinicos, locais de hemorragia mais pequenos (< 10 cm?) utilizaram em média 0,5 g a 1 g. Locais de
hemorragia maiores (10 - 100 cm?) utilizaram 1 a 2 gramas. Com base em testes in vitro, sabe-se que
1 g pode cobrir 100 cm? utilizando o dispositivo RaplixaSpray. A quantidade maxima recomendada de
Raplixa é de 3 gramas.

A dose necesséria de Raplixa, com base no tamanho da area de superficie da hemorragia a ser tratada,
¢ apresentada na tabela seguinte:

Tabela 1l: Dose necessaria de Raplixa

Area de superficie maxima Area de superficie maxima Apresentacao de Raplixa
Aplicacdo direta do frasco para Aplicacdo utilizando o
injetaveis RaplixaSpray Pl
25 cm? 50 cm? 0,5
50 cm? 100 cm? 1

Populagéo pediatrica . /1/

A seguranca e eficacia de Raplixa em criangas e adolescentes com menos de 18 Idade ndo
foram estabelecidas. Como ndo existem dados disponiveis, Raplixa nao é rec ado em criancas e
adolescentes.

O

N&o sdo necessarios ajustes posolégicos. @.

Modo e via de administracéo

Apenas para uso epilesional. ‘)(bo
Para instrugdes acerca da utilizagdo do medicamento f@ administracéo, ver secgéo 6.6.

Pode utilizar-se um dos seguintes modos de aplicagdo de Raplixa com base no tipo de cirurgia, no
local e no tamanho e gravidade da hemorragﬁ'\
a

Aplicacéo direta sequida de esponja dg
O po6 é aplicado diretamente do frasco Para“fjetaveis na superficie hemorragica e é aplicado depois
numa esponja de gelatina com marea CE cortada no tamanho apropriado; exercer pressdo com a méo

utilizando uma gaze estéril. @

Aplicar primeiro na esponj e latina
O pé é aplicado direta o frasco para injetaveis numa esponja de gelatina com marca CE,

humedecida com soze Ti§igtogico, e é aplicado depois no local da hemorragia. Quando se utiliza uma
esponja de gelgﬁx@edecida, deve colocar-se uma camada fina de Raplixa na esponja

imediatament a aplicacdo no local da hemorragia.

ripulverizacdo utilizando o dispositivo RaplixaSpray seqguida da esponja de gelatina
injetaveis e o dispositivo RaplixaSpray sdo retirados das respetivas bolsas mantendo a
e. Ligue o dispositivo RaplixaSpray ao regulador de pressdo RaplixaReg e, por este meio,
cimento de gas CO- de grau médico (é recomendado CO-; Raplixa também pode ser utilizado
com ar de grau médico) regulado para um valor de presséo de 1,5 bares (22 psi).

O frasco para injetaveis deve ser segurado na vertical, agitado cuidadosamente e a capsula de fecho de
aluminio e a rolha de borracha devem ser removidas.

O frasco para injetaveis com pd € preso ao dispositivo RaplixaSpray invertendo o dispositivo sobre o
frasco para injetaveis mantido na vertical e prima para o encaixar.

O dispositivo RaplixaSpray é utilizado para pulverizar o p6 sobre o local da hemorragia e depois é
aplicada a esponja de gelatina (ver as Instrucdes de utilizacdo do dispositivo RaplixaSpray e da
esponja de gelatina).



Deve efetuar-se a aplicacdo num periodo de 2 horas apds a ligacdo do frasco para injetaveis ao
dispositivo.

O dispositivo RaplixaSpray é fornecido com o adaptador rigido instalado. Este pode ser removido,
podendo prender-se um adaptador flexivel dependendo da utilizacdo prevista e da preferéncia do
cirurgiao.

Para evitar o risco de embolia gasosa potencialmente fatal, recomenda-se que Raplixa seja pulverizado
utilizando CO-, pressurizado. Raplixa também pode ser utilizado com ar de grau médico (ver
seccdes 4.4 e 6.6).

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade conhecida as substancias ativas de Raplixa ou a qualquer um dos excipiente
mencionados na secgéo 6.1. 0
Raplixa ndo pode ser aplicado intravascularmente.

A aplicacdo por pulverizacdo de Raplixa ndo pode ser utilizada em procedimentos end S ou
laparoscépicos.

Raplixa ndo pode ser utilizado como cola para a fixagéo de sistemas transdérmicg \

Raplixa ndo pode ser utilizado como cola nos intestinos (anastomoses intestin {

N&o utilize Raplixa para o tratamento de hemorragias arteriais graves. é

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagéo

Utilizacdo e aplicacdo @'

Apenas para uso epilesional. Ndo aplique intravascularme te@ as instrugdes de utilizacéo
especificas da esponja de gelatina absorvivel. (‘]

N&o utilize Raplixa (e a esponja de gelatina) em areas adas do corpo ou na presenca de uma
infecdo ativa.

Aplicacéo intravascular @»
Podem ocorrer complicacbes tromboembohca% cialmente fatais se a preparacao for aplicada
acidentalmente a nivel intravascular

Embolos de ar ou gases Q

Ocorreu embolia por gases ou a cialmente fatal, com a utilizagdo de dispositivos de
pulverizagdo que utilizam reg %S de pressdo para administrar produtos para cola para
tecidos/hemostaticos a base prina. Este acontecimento parece estar relacionado com a utilizacéo

jada sejam suficientemente protegidas (cobertas) para prevenir a aderéncia dos tecidos
em loc sejados. A aplicacdo por pulverizacdo de Raplixa sé devera ser utilizada se for possivel
precisdo a distancia do pulverizador. A distancia do pulverizador e a pressdo devem estar
dentroNdos intervalos recomendados pelo fabricante (ver a tabela na seccéo 6.6 relativa a pressao e
distancia).

Durante a pulverizacdo de Raplixa devem ser monitorizadas altera¢des da tensdo arterial, pulso,
saturacdo de oxigénio e da pressao parcial de CO, no ar expirado devido a possibilidade de ocorréncia
de embolia de ar ou gases.

Quando se utilizam bocais acessorios com este medicamento, devem ser seguidas as instrugdes de
utilizacéo dos bocais.

Reacdes de hipersensibilidade
Como com qualquer outro medicamento a base de proteinas, sdo possiveis reacdes de
hipersensibilidade de tipo alérgico. Sinais de reagdes de hipersensibilidade podem incluir urticéria,




urticaria generalizada, opressdo no peito, respiracdo sibilante, hipotensao e anafilaxia. Caso ocorram
estes sintomas, deve interromper-se imediatamente a administracao.
Em caso de choque, deve ser implementado o tratamento médico padréo para o choque.

Agentes infecciosos transmissiveis

As medidas padrdo para prevencdo de infe¢oes resultantes da utilizacdo de medicamentos preparados a
partir de sangue ou plasma humanos incluem selecdo de dadores, rastreio de doacdes individuais e de
pools de plasma para detecdo de marcadores especificos de infecdo, e a inclusdo de etapas de fabrico
eficazes para a inativacdo/remocéo de virus. Apesar disto, quando sdo administrados medicamentos
preparados a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmisséo de agentes
infecciosos ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou
emergentes e a outros agentes patogénicos.

As medidas tomadas séo consideradas eficazes para virus com invélucro como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B (VHB) e o virus da hepatite C (VH

As medidas podem ter um valor limitado contra virus sem invélucro como o VHA (virus d

hepatite A) e o parvovirus B19. O parvovirus B19 pode ser grave em mulheres gravida o fetal)
e em individuos com imunodeficiéncia ou aumento da eritropoiese (p. ex., anemig }y‘o/ a).

Outros

Raplixa foi estudado em doentes submetidos a cirurgia raquidiana, cirurgia @I , cirurgia dos
tecidos moles e resseccao hepatica. Existe uma experiéncia limitada co acdo de Raplixa em
cirurgia vascular quando aplicado com o dispositivo RaplixaSpray.

Né&o existem dados disponiveis para apoiar a utilizagdo deste medi na colagem de tecidos, em
neurocirurgia, aplicagdo através de um endoscopio flexivel para tratag€nto de hemorragia ou em
anastomoses gastrointestinais. 2

Recomenda-se vivamente que sempre que Raplixa for inistrado a um doente, sejam registados o
nome e 0 numero de lote do medicamento a fim de teMuma associacao entre o doente e o lote do
medicamento. !

*

45 InteragBes medicamentosas e outras forgias de interacéo
Né&o foram realizados estudos formais@agéo.

Raplixa pode ser desnaturado apé %igéo a soluc@es contendo alcool, iodo ou metais pesados (p.
ex., solucdes antisséticas). E tancias devem ser removidas o mais possivel antes de se aplicar o
medicamento.

4.6 Fertilidade, e aleitamento

@

Nao foram re

utilizagdo avidez humana ou durante a amamentagdo néo foi estabelecida em ensaios clinicos
contro

O icamento ndo deve ser administrado a mulheres gravidas e a amamentar.

Fertilidade

Né&o foram realizados estudos de fertilidade.
4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao relevante.



4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranca

Podem ocorrer em casos isolados reacdes de hipersensibilidade ou alérgicas (que podem incluir
angioedema, sensacao de ardor e picadas no local da aplicagdo, broncospasmo, arrepios, rubor,
urticaria generalizada, cefaleias, urticaria, hipotensdo, letargia, nduseas, agitacdo, taquicardia, opressao
no peito, formigueiros, vomitos, respiragdo sibilante) em doentes tratados com colas para tecidos /
hemostaticos a base de fibrina; estas reacdes progrediram para anafilaxia grave. Este tipo de reacGes
pode ser observado especialmente se a preparacao for aplicada repetidamente ou se for administrada a
doentes que se sabe serem hipersensiveis aos constituintes do medicamento.

Podem desenvolver-se raramente anticorpos contra os componentes de colas para tecidos /

hemostéaticos a base de fibrina.
A injecdo intravascular acidental pode causar um acontecimento tromboembdlico e coagulagi
intravascular disseminada (CID), existindo também um risco de reacdo anafilatica (ver sec

Ocorreu embolia por gases ou por ar, potencialmente fatal, com a utilizagdo de dlsp

pulverizagdo que utilizam reguladores da pressdo para administrar a cola para te ase de fibrina.
Este acontecimento parece estar relacionado com a utilizagdo de dispositivos eﬁ rizacdo a
pressGes mais elevadas do que as recomendadas e/ou muito préximos da dos tecidos. O
risco parece ser mais elevado quando as colas para tecidos a base de fibrij ulverizadas com ar
em comparacdo com CO- e, portanto, este risco ndo pode ser excluido€ompRaplixa.

Em relacdo a seguranga no que respeita a agentes transmissiveis, ve@géo 4.4,

Lista tabelada de reacGes adversas é
y AW
Classe de sistemas de 6rgéos glentes (> 1/100, < 1/10)
Perturbagdes gerais e alteracdes no local de ! InsBnia
administracdo ¢ %rurido

«
Notificacdo de suspeitas de reagdes adve \
A notificacdo de suspeitas de reac;oes ds ap0s a autoriza¢do do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagaalc a da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifi alsquer suspeitas de reagdes adversas através

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestao do Ris edicamentos
Parque da Saude de Li \
1749-004 Lisboa %

Tel: +351 21 798

. Brasil 53

No caso de sobredosagem, os doentes devem ser monitorizados com frequéncia para detegdo de sinais
ou sintomas de reacdes adversas, devendo ser instituidos tratamento sintomatico apropriado e medidas
de suporte adequadas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: hemostaticos locais, outros hemostaticos,




codigo ATC: B02BC30

Mecanismo de acdo

O sistema de adesdo da fibrina inicia a ultima fase fisioldgica da coagulacdo sanguinea. A conversao
do fibrinogénio em fibrina ocorre por divisdo do fibrinogénio em mondémeros de fibrina e
fibrinopeptideos. Os mondmeros de fibrina agregam-se e formam um coagulo de fibrina. O

fator Xllla, que ¢é a forma ativada do fator XII1 pela trombina, forma uma rede com a fibrina. Séo
necessarios ides de calcio em ambos os casos, para a conversdo do fibrinogénio e para a formacéo da
rede de fibrina.

A medida que a cicatrizacio da ferida progride, é induzida uma maior atividade fibrinolitica pela
plasmina e inicia-se a decomposicdo da fibrina nos respetivos produtos de degradacao.

Os estudos clinicos com Raplixa para demonstrar a hemostase foram conduzidos em doentes
submetidos a cirurgia raquidiana (n=146), cirurgia vascular (n=137), cirurgia hepatica (n=
cirurgia dos tecidos moles (n=125). 8

Estudos clinicos na UE foram efetuados com a esponja de gelatina Spongostan com CE A
hemorragia nos locais alvo foi ligeira ou moderada. As técnicas cirirgicas conveneio , como
sutura, laqueacdo ou cauterizacao, foram ineficazes ou impraticaveis. A associatao de Raplixa e uma
esponja de gelatina diminui o tempo mediano até a hemostasia em Iocais até 2 minutos em

comparagdo com apenas uma esponja de gelatina. Q

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apres@‘ dos resultados dos estudos
com Raplixa em um ou mais subgrupos da popula¢édo pediatrica no mento de hemorragia
resultante de procedimentos cirdrgicos de acordo com a r;m 8o Plano de Investigagdo Pediatrica
(PIP), para a indicagdo concedida (ver secgdo 4.2 para infg sobre utilizagdo pediatrica).

ACay

5.2 Propriedades farmacocinéticas Q
'

Raplixa é indicado apenas para uso epilesiona inistracdo intravascular € contraindicada. Em
consequéncia, estudos farmacocinéticos intrava res ndo foram realizados no homem.

As colas para tecidos/hemostaticos a baswibri sdo metabolizados da mesma maneira que a
fibrina end6gena por fibrindlise e fag

5.3 Dados de seguranga pré@

Os dados ndo clinicos ndo geyelaram riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farm% ia’ de seguranca, toxicidade de dose repetida e genotoxicidade.

2
6. INFOR S FARMACEUTICAS
6.1 is@s excipientes
Tr
Cloret® de célcio
Albumina

Cloreto de sédio
Citrato de sodio
Cloridrato de L-arginina

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento nédo deve ser misturado com outros
medicamentos.



6.3 Prazo de validade

3 anos
Prazo de validade em uso: ap6s abertura do frasco para injetaveis, Raplixa deve ser aplicado num
periodo de 2 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar entre + 2 °C e + 25 °C.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Condices de conservagdo do medicamento apds a primeira abertura, ver seccao 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

0,59, 19, 2gde po por frasco para injetaveis (vidro Tipo I) com uma rolha de borracha e @apsula
de fecho de aluminio/plastico de destacar.

3 g
Apresentacio K/v

Apresentacdo de 1 frasco para injetaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. O

6.6  Instrucgdes de utilizag&o e precaucgdes especiais de eliminagé@anuseamento

Raplixa é uma mistura pré-preparada de trombina e fibrinogénio, p@'a utilizar, apresentada como
uma cola para tecidos a base de fibrina na forma de um pg seg'lonto a utilizar, num frasco para
injetaveis de vidro contendo 0,5¢, 1 g ou 2 g de Raplixa( icada no local de hemorragia
cirtrgica diretamente do frasco para injetaveis ou utili ispositivo RaplixaSpray. Raplixa deve
ser conservado a uma temperatura ambiente, controlaQsaqueta exterior de folha de aluminio pode
ser aberta numa area operatéria nao estéril. O fraseo para injetaveis deve ser aberto num campo estéril.
<
Existem trés modos de aplicacdo: aplicacéo dik@Raplixa no tecido com hemorragia seguida da
aplicacdo da esponja de gelatina, aplicacd0 Micialdle Raplixa numa esponja de gelatina e aplicacdo da
esponja no tecido com a hemorragia, cao do pd Raplixa utilizando o dispositivo RaplixaSpray
seguida da aplicacdo da esponja de gelatina.

Antes de aplicar Raplixa, a & @merﬁcie da ferida necessita de ser seca utilizando técnicas padrao
(p. ex., aplicagdo intermit ompressas, zaragatoas, utilizacéo de dispositivos de aspiracdo).

recomendados par\ duto.

A quantidade I’ do medicamento que vai ser aplicada num local anatémico escolhido ou numa
area dg,su Ie predefinida, deve ser suficiente para cobrir completamente a area de aplicacéo
previst ma camada fina de Raplixa que, depois, é coberta por uma esponja de gelatina
absegivgl (humedecida com soro fisioldgico). A aplicagdo pode ser repetida se necessario.

O medicamento dev inistrado apenas de acordo com as instrugdes e com os dispositivos
a(est’ (]

Ao utilizar-se o dispositivo RaplixaSpray

Retire o frasco para injetaveis e o dispositivo das respetivas bolsas mantendo a esterilidade. Ligue o
dispositivo RaplixaSpray ao regulador de pressdo do ar RaplixaReg ou ao regulador de presséo de CO-
e, por este meio, ao fornecimento de ar de grau médico ou de gas CO- regulado para um valor de
pressdo de 1,5 bares (22 psi). Segure no frasco para injetaveis na vertical, agite cuidadosamente e
remova a capsula de fecho de aluminio e a rolha de borracha.

Ligue o frasco para injetaveis ao dispositivo invertendo o dispositivo sobre o frasco para injetaveis
mantido na vertical, e prima para o encaixar. Raplixa ndo deve ser pulverizado a uma distancia inferior
a recomendada pelo fabricante do dispositivo de pulverizagdo e, em circunstancia alguma, a uma
distancia mais préxima do que 5 cm da superficie do tecido.



A pressdo deve estar dentro do intervalo recomendado por ProFibrix. A aplicacdo por pulverizacdo de
Raplixa devera ser efetuada utilizando apenas os acessorios para aplicagdo por pulverizacdo e a
pressdo ndo deve exceder 1,5 bares (22 psi).

Deve efetuar-se a aplicacdo num periodo de 2 horas apés a ligacdo do frasco para injetaveis ao
dispositivo. O dispositivo RaplixaSpray é fornecido com o adaptador rigido instalado, o qual pode ser
facilmente removido, prendendo-se o adaptador flexivel consoante a utilizagdo prevista e a preferéncia

do cirurgido.

Para evitar o risco de embolia gasosa potencialmente fatal, recomenda-se que Raplixa seja pulverizado
utilizando CO; pressurizado. Raplixa também pode ser utilizado com ar de grau médico. Ver

secgédo 4.4.

saturacao de oxigenio e da pressdo parcial de CO; no ar expirado devido a possibilidade d

Durante a pulverizacgéo de Raplixa devem ser monitorizadas alteragdes da tenséo arterial, pEtO
encia

de embolia de ar ou de gases.

O

&
v

A
Cirurgia | Dispositivode | Pontas de Regulador de | Distancia '\Vresséo de
pulverizacéo aplicagédo a pressdo a ser | recomendaga *| pulverizagéo
preparado para | serem utilizado do teci @ VO | recomendada
ser utilizado utilizadas TN
Cirurgia 1 lou?2 RaplixaReg mhy 1,5 bares
aberta ‘%50 (22 psi)

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem sgr @ados de acordo com as exigéncias

locais.

O

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE IW CAO NO MERCADO
.

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd

College Business & Technology Park

Cruiserath

Blanchardstown

Dublin 15
Irlanda

xO
QQ

8. NUMERO(sd)@UTORle;Ao DE INTRODUGAO NO MERCADO
*

EU/L/14/985/0BL N

EU/1/14/98

EU/L/d/

9. ATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 19 de margo de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO




Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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FABRICANTES DAS SUBSTANOI) AS DE ORIGEM BIOLOGICA
E FABRICANTE RESPONSAVQ LIBERTAGAO DO LOTE

ELATIVAS AO FORNECIMENTO E

CONDICOES OU RESTRIGOES
UTILIZAGAO i

OUTRAS COND CG &QUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO CADO

CONDICO ESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGAO SEGURA

E EFI@ EDICAMENTO
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A. FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes das substancias ativas de origem bioldgica
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Alemanha

CSL Behring GmbH

Goerzhaeuser Hof 1

35041 Marburg (Stadtteil Michelbach)
Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote 6
Nova Laboratories Limited

Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, N /\/@'

Leicester, Leicestershire, LE18 4YL,

Reino Unido
B. CONDIC;OES ou RESTRIQOES RELATIVAS AO FORN&NTO E

UTILIZACAO @

Medicamento de receita médica restrita, de utilizacdo reserva ertos meios especializados (ver
anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, s .

. Libertacdo oficial do lote ‘ Q

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/8 libertagdo oficial do lote ser4 feita por um
laboratério estatal ou um laboratério designado para esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E.é\%ﬂsnos DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO @

. Relatorios Periéd@eguranga

Os requisitos para tacdo de relatorios periodicos de seguranca para este medicamento estdo
estabelecidos pd i ropeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do
n.° 7 do artig %C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal euro edicamentos.

D. NDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
O MEDICAMENTO

. Plano de Gestéo do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;
. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
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rececdo de nova informacao que possa levar a alterac@es significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacéo do risco).

. Medidas adicionais de minimizacéo do risco

Antes do lancamento de Raplixa em cada Estado Membro, o Titular da Autorizacdo de Introducéo no
Mercado (AlM) tem de chegar a acordo sobre o contetido e formato do programa educacional,
incluindo meios de comunicagdo, modalidades de distribuicdo e quaisquer outros aspetos do programa,
com a Autoridade Nacional Competente.

O programa educacional destina-se a sensibilizar para o risco de embolia por ar ou gases com a
utilizacdo do dispositivo de pulverizacdo de Raplixa e a dar instruces relativas a utilizacéo cor,
dos reguladores de pressao.

O Titular da AIM deve assegurar que, em cada Estado Membro onde Raplixa é comer 0, todos

os profissionais de salde que poderdo utilizar Raplixa recebem o seguinte pacotg,egéacienal:

° Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) \

. Guia para os profissionais de salde K

O Guia para os profissionais de salde devera informar sobre 0s seguinte *mentos essenciais:

° Risco de embolia por ar ou gases com risco de vida se 0 medi for pulverizado
incorretamente

° Utilizag&o de CO; pressurizado preferido em vez de ar urizado

° Utilizag&o do dispositivo RaplixaSpray apenas emeCi berta e ndo em cirurgia endoscdpica
° Utilizag&o da pressdo correta (ndo superior a 1,5 22 psi) e a uma distancia dos tecidos
ndo inferiora’5cm

° Necessidade de secar a ferida utilizando teéenicas padréo (p. ex., aplicacdo intermitente de
compressas, zaragatoas, utilizacio de di os de aspiracdo) antes da utilizacéo do
medicamento.

. Necessidade de monitorizacao frec @ e datensdo arterial, frequéncia do pulso, saturacao de
oxigénio e da pressao parcial de"@O2fio ar expirado devido a possibilidade de ocorréncia de
embolia por ar ou gases.

. Que tipo de regulador(es er utilizado, de acordo com as recomendacdes do fabricante e
com as instrugdes de utitizagéo do RCM

>
&0
%)
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ROTULAGEM E FOLH ETd MATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Raplixa po para cola para tecidos
Fibrinogénio humano/Fibrina humana

2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) @_}
Fibrinogénio humano 79 mg/g

Trombina humana 726 Ul/g @'
L 2
<\

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES (\\ |

Excipientes: Trealose, Cloreto de calcio, Albumina humana, Cloreto d@io, Citrato de sddio,

Cloridrato de L-arginina @

&

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO ({b\’

P para cola para tecidos q Q

L 4

1 frasco para injetaveis de 0,5 ¢ \®'

1 frasco para injetaveis de 1 g

1 frasco para injetaveis de 2 g \

|5.  MODO E VIA(S) DE A@NSTRAQAO

Uso epilesional. @
Consultar o folheto in%' 0 antes de utilizar.

L 4

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORAEL ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
\

M da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar entre + 2 °C e + 25 °C.
ApGs abertura do frasco para injetaveis, utilizar no periodo de 2 horas.
Estéril

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRO ¢ NO
MERCADO ¢

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd Q
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dubl& anda

N

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO ERCADO
EU/1/14/985/001 ’ O
EU/1/14/985/002 (b

EU/1/14/985/003 Q
?

13. NUMERO DO LOTE

\v
Lot \O ’
SO

4

| 14, CLASSlFlCAQA(g&#o A DISPENSA AO PUBLICO
A g

| 15, INSTRU§¢S@UTILIZA(}AO

S

| 16. CAO EM BRAILLE

Fo justificacdo para ndo incluir a informacao em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

SAQUETA DE FOLHA DE ALUMINIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Raplixa po para cola para tecidos
Fibrinogénio humano/Fibrina humana

2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) @_}
Fibrinogénio humano 79 mg/g

Trombina humana 726 Ul/g @'
L 2
<\

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES (\\ |

Excipientes: Trealose, Cloreto de calcio, Albumina humana, Cloreto d@io, Citrato de sddio,

Cloridrato de L-arginina @

&

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO ({b\’

P para cola para tecidos q Q

L 4

1 frasco para injetaveis de 0,5 ¢ \®'

1 frasco para injetaveis de 1 g

1 frasco para injetaveis de 2 g \

|5.  MODO E VIA(S) DE A@NSTRAQAO

Uso epilesional. @
Consultar o folheto in%' 0 antes de utilizar.

L 4

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORAEL ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
\

M da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar entre + 2 °C e + 25 °C.
ApGs abertura do frasco para injetaveis, utilizar no periodo de 2 horas.
Estéril

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRO ¢ NO
MERCADO ¢

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd Q
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublk{' anda

N

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO'NQ'MERCADO
EU/1/14/985/001 7 O
EU/1/14/985/002 (b
EU/1/14/985/003 Q
)
RY»

13. NUMERO DO LOTE

\v
Lot \O ’
SO

4

| 14, CLASSlFlCAQA(gédo A DISPENSA AO PUBLICO
A g

| 15, INSTRU§¢S@UTILIZA(}AO

S

| 16. CAO EM BRAILLE

Fo justificacdo para ndo incluir a informacao em Braille
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco para injetaveis

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Raplixa pd para cola para tecidos

2. MODO DE ADMINISTRAGAO @_}
Uso epilesional. %
\/L,
3. PRAZO DE VALIDADE (‘\ |
EXP \O
O

4, NUMERO DO LOTE %

o p
Q"b

5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUMEAOWI DADE

\d

05 \
1g O
29 \
fibrinogénio humano 79 mg/g Q
trombina humana 726 Ul/g

6. OUTRAS ®§

¢
O
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Folheto informativo: Informacdo para o doente

RAPLIXA po para cola para tecidos
Fibrinogénio humano / Trombina humana

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informag&o de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da secgdo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente. O

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao i 0S
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao @.

*

O que contém este folheto K\
O que é Raplixa e para que é utilizado O

O que precisa de saber antes de ser tratado com Raplixa 0\,

Como utilizar Raplixa

Efeitos secundarios possiveis @.

Como conservar Raplixa
Contetido da embalagem e outras informacdes p) O

O

1. O que é Raplixa e para que é utilizado‘ Q

A substancia ativa fibrinogénio é um concentt roteina coagulavel; a outra substancia ativa
trombina é uma enzima que causa a aglutinacdo tia proteina coagulavel de modo a formar um tampéo.

Sk~ wphE

Raplixa é aplicado durante operacGe
durante e apds a operagdo em adult
pulverizado no tecido cortado o

as para diminuir a hemorragia e a formagao de liquido
amente com uma esponja de gelatina, Raplixa ¢é aplicado ou
ma uma camada que ajuda a parar a hemorragia.

2. O que precisa m r antes de ser tratado Raplixa

N&o utilize R
ao fibrinogénio humano, a trombina humana ou a qualquer outro componente
mento (indicados na sec¢éo 6).

nte no interior de um vaso sanguineo

cedimentos endoscdpicos (procedimentos que utilizam um endoscopio para ver 0s 6rgaos
rnos) ou cirurgia por laparoscopia

omo cola para a fixagdo de sistemas transdérmicos

- como cola nos intestinos (anastomoses gastrointestinais).

- em hemorragias graves das artérias

Adverténcias e precaugoes

o Quando Raplixa ¢ aplicado durante uma operacao, o cirurgido tem de se assegurar de que é
aplicado apenas na superficie do tecido. Raplixa ndo deve ser injetado em vasos sanguineos
porque causaria coagulos que podem ser fatais.

o Demonstrou-se que a utilizacdo de Raplixa apenas faz parar hemorragias em cirurgia que é
visualizada através da incisdo (cirurgia aberta).

22



o Raplixa sera aplicado numa camada fina. Um coagulo com uma espessura excessiva pode
interferir negativamente com a eficacia do medicamento e com o processo de cicatrizacdo da
ferida.

Ocorreram acontecimentos com risco de vida, com a utilizacdo de outros dispositivos de pulverizacéo
que utilizam reguladores de pressdo para administrar outras colas para tecidos a base de fibrina. Este
acontecimento ocorre quando uma bolha ou vérias bolhas de ar ou gas entram numa veia ou artéria e
blogueiam-na. E chamado embolia de ar ou de gases. Este acontecimento parece estar relacionado com
a utilizacdo de dispositivos de pulverizagdo a pressées mais elevadas do que as recomendadas e/ou
muito préximos da superficie dos tecidos. O risco parece ser mais elevado quando as colas para
tecidos a base de fibrina s&o pulverizadas com ar em comparacdo com CO; e, portanto, este risco nao
pode ser excluido com Raplixa. O dispositivo de pulverizacdo Raplixa (RaplixaSpray) s6 devera ser
utilizado se for possivel avaliar com precisdo a distancia do pulverizador. 0

Quando se aplica Raplixa utilizando o dispositivo de pulverizacao, é utilizada uma pressdo @ pida
gue estéa dentro do intervalo recomendado pelo fabricante do dispositivo de pulverizacag. Alg
o dispositivo de pulverizagdo nao deve ser utilizado a uma distancia inferior as djsta
recomendadas. Durante a pulverizacdo de Raplixa sera monitorizada a seguran¢a,devigle’a

possibilidade de ocorréncia de embolia de ar ou de gases. O dispositivo de pu %@0 e 0 adaptador

idadosamente.

que tem de ser tratada.

o Quando os medicamentos sdo produzidos a partir de sangue @f
implementadas certas medidas para impedir que as infecdes s
Estas incluem a selecdo cuidadosa de dadores para ass r que sdo excluidos aqueles que
estdo em risco de serem portadores de infecGes e i stes de cada doacdo e de conjuntos
de plasma para detecéo de sinais de virus ou in%H s fabricantes destes produtos também

ma humanos, devem ser
transmitidas aos doentes.

incluem passos no processamento do sangue e plasma que podem inativar ou remover 0s virus.
Apesar destas medidas, quando sdo admintistikados medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humanos, a possibilidade dé" sdo de uma infecdo nédo pode ser totalmente
excluida. Isto também se aplica a virus c&)nhecidos ou emergentes e a outros tipos de
infecGes.

As medidas utilizadas no fabrico d génio e trombina sdo consideradas eficazes para virus
revestidos com lipidos como o irus da imunodeficiéncia humana), o virus da hepatite B e 0
virus da hepatite C. As medi m ter um valor limitado contra virus sem invélucro como o virus
de hepatite A e o parvovi 19 (que causa a quinta doenga). A infecdo pelo parvovirus B19 pode ser
grave para as mulhere idas (infecdo fetal) e para individuos cujo sistema imunitario esta
deprimido ou que té Z@hs tipos de anemia (por exemplo, a doenca de células falciformes ou a

anemia hemo

Iit
Recomendas @mente gue sempre que Ihe for administrada uma dose de Raplixa, sejam registados
0 nom ero de lote do medicamento a fim de manter um registo dos lotes utilizados.

Cri e adolescentes
A seguranca e a eficacia de Raplixa ndo foram avaliadas em criangas.

Outros medicamentos e Raplixa
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagdo

Raplixa ndo deve ser administrado durante a gravidez e amamentacdo. Nao existe suficiente
informacdo disponivel para se saber se estdo associados a utilizacdo de Raplixa quaisquer riscos
especificos durante a gravidez ou a amamentagé&o.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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3. Como utilizar Raplixa
A utilizacdo de Raplixa € restrita a cirurgides experientes com formacao na utilizacdo de Raplixa.

O cirurgido que o estd a tratar administrar-lhe-a4 Raplixa durante a operag&o.
Antes de aplicar Raplixa, a area de superficie da ferida necessita de ser seca utilizando técnicas padréo
(p. ex., aplicagdo intermitente de compressas, zaragatoas, utilizacdo de dispositivos de aspiracao).

Existem trés modos de administracéo de Raplixa:

- Aplicacdo de Raplixa diretamente do frasco para injetaveis no tecido com hemorragia seguida
da aplicacéo da esponja de gelatina.

- Aplicacdo a partir do frasco para injetaveis numa esponja de gelatina que é depois ap @J
tecido com a hemorragia. §

- O terceiro método consiste na aplicacdo de Raplixa no tecido com hemorragia uti
dispositivo de pulverizagcdo recomendado seguido da aplicacdo da esponja de géla

0

A quantidade de Raplixa que sera aplicada depende da area de superficie a ser tﬁ% durante a
operacdo e da gravidade da perda de sangue. Quando Raplixa é aplicado dire e no local cirargico
da hemorragia, devera utilizar-se uma camada fina para cobrir completa ; area de hemorragia ou
de liquido formado. Se a aplicagdo de uma camada Unica de Rapllxa ar completamente a
hemorragia, podera aplicar-se mais.

assegurar que utiliza uma pressao e uma distancia dos te estejam dentro do intervalo

Quando aplicar Raplixa utilizando o dispositivo de pulveri za'comendado 0 cirurgido tera de se
recomendado pelo fabricante como se indica a seguir: %

Cirurgia Dispositivo de Pontas de Re@ulador de | Distancia Pressao de
pulverizagéo aplicaca ressdo a ser | recomendada | pulverizagéo
preparado para | serem O%\ utilizado do tecido alvo | recomendada
ser utilizado utlllz

Cirurgia 1 RaplixaReg 5cm 1,5 bares

aberta Q (22 psi)

Durante a pulverizacéo de R vem ser monitorizadas alterac@es da tensdo arterial, pulso,

saturagdo de oxigénioe d ssdo parcial de CO; no ar expirado devido a possibilidade de ocorréncia

de embolia de ar ou de@
S,
4. Efeitos@g rios possiveis

Como d¢od medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
i todas as pessoas.

Colas para tecidos a base de fibrina podem em geral causar, em casos raros (até 1 em cada

1000 pessoas), uma reacgdo alérgica. Se tiver uma reagdo alérgica pode apresentar um ou mais dos
seguintes sintomas: erupcao na pele, urticaria, aperto no peito, arrepios, vermelhiddo, dores de cabeca,
tensdo arterial baixa, apatia (letargia), nauseas, agitacdo, aumento da frequéncia do coracéo,
inquietude, vomitos ou pieira. Se tiver quaisquer sintomas como vomitos com sangue, sangue nas
fezes, sangue no dreno que tem no abdémen, inchaco ou alteracdo da cor da pele das extremidades,
dor no peito ou falta de ar e/ou quaisquer outros sintomas relacionados com a sua operagéo, contacte
imediatamente o seu médico ou o cirurgido.

Existe também uma possibilidade de poder desenvolver anticorpos contras as proteinas de Raplixa, o
que pode interferir potencialmente com a coagulacéo do sangue. A frequéncia do tipo de
acontecimento é desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).
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Os seguintes efeitos secundarios também foram comunicados:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
o Comichéo

o Dificuldade em dormir

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através

INFARMED, I.P.

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa O
Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) @,

Fax: + 351 21 798 73 97

L 2
Sitio da internet; http://extranet.infarmed.pt/paqe.seram.frontoﬁice.seramhomerz&

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais inform@b e a seguranca deste

medicamento. 0

5. Como conservar Raplixa @

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das 6’ i ’
Na&o utilize este medicamento apds o prazo de validades 0 no rétulo, ap6s VAL. Raplixa tem de
ser utilizado no periodo de 2 horas ap6s abertura do f ara injetaveis.

Conservar os frascos para injetaveis de pé de Raphixa entre 2°C e 25°C.

Né&o utilize Raplixa se o selo no frasco para intiver sido violado.

6. Contetdo da embalagem e oux@ormagées

Qual a composicéo de Raplix
- As substancias ativas s em Raplixa sédo o fibrinogénio e trombina humana produzidos a
partir de plasma hu

A composicdo de R @or grama de pé é apresentada na Tabela 1.
*

0 de Raplixa (por grama de po)

Quantidade presente Origem Funcéo
no medicamento
79 mg/g Plasma humano Substéncia ativa
726 Ul/g Plasma humano Substéncia ativa

- Os outros componentes sao trealose, cloreto de calcio, albumina, cloreto de sodio, citrato de
sodio, cloridrato de L-arginina.

Qual o aspeto de Raplixa e contetdo da embalagem
Raplixa é um p6 seco branco, estéril, pré-misturado, pronto a utilizar, fornecido num frasco para
injetaveis de vidro contendo 0,59, 1 gou 2 g.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irlanda
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Fabricante
Nova Laboratories Limited
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Reino Unido

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 12/2016.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacdo seguinte destina-se apenas aos profissionais de saude: 0
ara

Raplixa é uma mistura pré-preparada de trombina e fibrinogénio apresentada como um%
tecidos na forma de um p6 seco, pronto a utilizar, num frasco para injetaveis de yidgéd|contendo 0,5 g,
1 gou 2 g de Raplixa. Raplixa é aplicado no local cirirgico da hemorragia diretape o frasco para
injetaveis ou utilizando o dispositivo de administracdo RaplixaSpray, ou sobre.Uma esponja de
gelatina humedecida que é depois aplicada no local cirdrgico da hemorragi @; lixa e o dispositivo
devem ser conservados a uma temperatura ambiente, controlada. s{,
)

Antes de aplicar Raplixa, a area de superficie da ferida necessita de‘%g utilizando técnicas padrdo
(p. ex., aplicagdo intermitente de compressas, zaragatoas, utilizacdo @e’dispositivos de aspiracao).

As esponjas de gelatina devem ser manuseadas e utilizadas dg do com as instrugdes do fabricante
gue se encontram no folheto informativo que acompanhd @78

A dose necessaria de Raplixa, com base no tamanho 0@ de superficie da hemorragia a ser tratada,
é apresentada na tabela seguinte:

*
Area de superficie maxima Area uperficie maxima Apresentacao de Raplixa
Aplicacao direta do frasco A Ii@) utifizando RaplixaSpray
para injetaveis ‘K
25 cm? QN 50 cm2 0,5¢
50 cm? @.\ 100 cm? 1g

Podem ser necessarias do@ altas até 4,0 g (incluindo reaplicacdo e tratamento de mais do que

tamanho e gr

da hemorragia:

um local de hemorragi%
Pode utilizar?\@seguintes modos de aplicacdo de Raplixa com base no tipo de cirurgia, local e

ta sequida de esponja de gelatina

icado diretamente do frasco para injetaveis na superficie hemorragica e depois aplicado
num nja de gelatina com marca CE cortada no tamanho apropriado; exercer pressao com a mao
utilizando uma gaze estéril.

Aplicar primeiro na esponja de gelatina

O po é aplicado diretamente do frasco para injetdveis numa esponja de gelatina com marca CE,
humedecida com soro fisiologico e depois aplicado no local da hemorragia. Quando se utiliza uma
esponja de gelatina humedecida, deve colocar-se uma camada fina de Raplixa na esponja
imediatamente antes da aplicagéo no local da hemorragia.

Aplicacdo por pulverizacao utilizando o dispositivo RaplixaSpray sequida de uma esponja de

gelatina
Utilize Raplixa com o dispositivo RaplixaSpray.
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O frasco para injetaveis e o dispositivo RaplixaSpray devem ser retirados das respetivas bolsas,
mantendo a esterilidade.

O dispositivo RaplixaSpray é ligado ao regulador de pressdo RaplixaReg e, por este meio, ao
fornecimento de gas de grau médico regulado para um valor de pressao de 1,5 bares (22 psi).

O frasco para injetaveis deve ser segurado na vertical, agitado cuidadosamente, e a capsula de fecho de

aluminio e a rolha de borracha devem ser removidas.

O frasco para injetaveis com pd é preso ao dispositivo RaplixaSpray invertendo o dispositivo sobre o
frasco para injetaveis mantido na vertical e prima para o encaixar.

O dispositivo RaplixaSpray é utilizado para pulverizar o p6 sobre o local da hemorragia e depcb

esponja de gelatina).

aplicada a esponja de gelatina (ver as Instrucdes de utilizagéo do dispositivo RaplixaSpray 6

Deve efetuar-se a aplicacdo num periodo de 2 horas ap6s a ligacdo do frasco para i
dispositivo.

Ocorreu embolia por gases ou por ar, potencialmente fatal, com a

pulverizagdo que utilizam reguladores da pressdo para administrar a

Este acontecimento parece estar relacionado com a utilizagéo
pressdes mais elevadas do que as recomendadas e/ou m

risco parece ser mais elevado quando as colas para t

em comparacgdo com CO- e, portanto, este risco ndo
Para evitar o risco de embolia gasosa potencial

utilizando CO; pressurizado. Raplixa tambént

Durante a pulverizacéo de Raplixa deve
saturagdo de oxigénio e da pressao pa

de embolia de ar ou de gases.

Quando se aplica Raplixa utiliz
intervalo recomendado por P
utilizando apenas 0s acessg@
(22 psi). Raplixa ndo

superficie do teeid

ik

dispositivo RaplixaSpray, a pressao deve estar dentro do

iX. A aplicacdo por pulverizacdo de Raplixa devera ser efetuada

ra aplicagéo por pulverizagdo e a pressao ndo deve exceder 1,5 bares
r pulverizado a uma distancia inferior a recomendada pelo fabricante do

N

onltorizadas alteracGes da tensdo arterial, pulso,
02 no ar expirado devido a possibilidade de ocorréncia

ecl

ry1/ ao
O dispositivo RaplixaSpray é fornecido com o adaptador rigido instalado

podendo prender-se um adaptador flexivel consoante a utilizagdo previs

ser removido,
erenC|a do cirurgido.

de dispositivos de
a para tecidos a base de fibrina.

ispositivos de pulverizagdo a
o0s da superficie dos tecidos. O
se de fibrina sdo pulverizadas com ar
r excluido com Raplixa.
fatal, recomenda-se que Raplixa seja pulverizado
r utilizado com ar de grau médico.

P
dispositivo de puIveE'! , em circunstancia alguma, a uma distancia mais préxima do que 5 cm da

Cirurgia ispositivo de Pontas de Regulador Distancia Pressdo de
ulverizagéo aplicacéo a de pressdo a | recomendada | pulverizacao
*greparado para | serem ser utilizado | do tecido alvo | recomendada
ser utilizado utilizadas
Cirur 1 lou?2 RaplixaReg 5cm 1,5 bares
aberta (22 psi)
Eliminacgado

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias

locais.
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