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W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Raplixa pulbere pentru etansare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de pulbere contine fibrinogen uman 79 mg si trombina umana 726 UI. \'
Raplixa este furnizatd in trei formulari diferite: 0,5 grame (fibrinogen uman 39,5 mg si tsoBi
umand 363 UI), 1 gram (fibrinogen uman 79 mg si trombind umana 726 UI) si 2 gram ogen

uman 158 mg si trombind umana 1452 UI). \'O

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA \@

Pulbere pentru etansare
Pulbere alba uscata. . @

4. DATE CLINICE @

4.1 Indicatii terapeutice

Tratament adjuvant In cazurile Tn care eh Qchlrurglcale standard sunt insuficiente pentru
imbunatatirea hemostazei. Rapllxa tre utilizat in combinatie cu un burete de gelatina aprobat (vezi
pct. 5.1).

Raplixa este indicat la adulti @Qla peste 18 ani.

4.2 Doze si mod de istrare

Raplixa trebuie u mai de chirurgi cu experienta.
Raplixa treb t in combinatie cu bureti de gelatina. Buretii de gelatina sunt marcati CE, si sunt
furnizati 51 ‘gl separat (vezi instructiunile de utilizare pentru buretele de gelatina SpeCIfIC ales

Cantitatea de Raplixa care va fi aplicabila si frecventa de aplicare trebuie intotdeauna ajustate in
functie de nevoile clinice de baza ale pacientului. Doza care va fi aplicata este determinata de variabile
care includ, insad nu se limiteaza la, tipul interventiei chirurgicale, marimea ariei zonei de hemoragie,
severitatea hemoragiei, modul de aplicare ales de chirurg, si numarul de aplicari.

Aplicarea medicamentului trebuie individualizata de chirurgul curant. In studiile clinice, un strat
subtire de Raplixa a dat doze care in mod tipic au variat de la 0,3 la 2 g. Pentru unele proceduri, de ex.
rezectia hepatica, este posibil sd fie necesare cantitati mai mari. Cantitatea initiala de medicament care
va fi aplicatd Intr-o anumita regiune anatomica sau pe o anumita arie a zonei tinta trebuie sa fie
suficienta pentru a acoperi toata zona de aplicare avutd in vedere cu un strat subtire de Raplixa, care
este apoi acoperit cu o burete de gelatina absorbant (inmuiat in solutie salind). La nevoie, aplicarea se
poate repeta.



Doza necesari de Raplixa poate varia in functie de marimea zonei de tratat. In studiile clinice, zonele
de hemoragie mai mici (< 10 cm?) au necesitat, in medie, intre 0,5 g si 1 g. Zonele de hemoragie mai
mari au necesitat intre 1 si 2 grame (10 - 100 cm?). Din testele in-vitro se stie cd daca se foloseste
dispozitivul RaplixaSpray, 1 g poate acoperi 100 cm?. Cantitatea maxima de Raplixa recomandata este
3 grame.

Doza necesara de Raplixa in functie de marimea ariei zonei de hemoragie de tratat este ardtata in
tabelul de mai jos:

Tabelul 1: Doza necesara de Raplixa

Aria suprafetei maxime Aria suprafetei maxime Mairime ambalaj
Aplicare directa din flacon Aplicare utilizadnd RaplixaSpray Raplixa
25 cm? 50 cm? 059
50 cm?2 100 cm? 1g (

i centi.

<
Copii si adolescenti gu
Siguranta si eficacitatea Raplixa la copii si adolescenti sub 18 ani nu au fost stabi ite@ nt
disponibile date, ca urmare Raplixa nu este recomandat pentru utilizare la copiié S

Varstnici @.

Nu este necesara ajustarea dozei. @

Mod de administrare é\'

Numai pentru administrare lezionala.

Pentru instructiuni privind utilizarea medicamentului inainge de@’ninistrare, vezi pct. 6.6.

In functie de tipul interventiei chirurgicale, localizare, si
poate utiliza una dintre urmatoarele metode de apli

lumul si severitatea hemoragiei, se

Aplicare directd urmata de burete de gelatind g
Pulberea se va aplica direct din flacon pe z emoragie, apoi se va aplica pe un burete de
gelatind, marcat CE, taiat la dimensind ita, si se va aplica presiune manuald cu un tifon steril.

Aplicare initiald pe buretele de ge@
Pulberea se va aplica direct din e un burete de gelatina, marcat CE, inmuiat in solutie salina, si
apoi se va aplica pe zona de %ie. Cand se utilizeaza un burete de gelatind umed, se va aplica un
strat subtire de Raplixa p imediat anterior aplicarii pe zona de hemoragie.

Aplicare prin pulverj tilizand dispozitivul RaplixaSpray urmat de un burete de gelatina
Flaconul si dispoz aplixaSpray se vor scoate din pungile lor mentinand sterilitatea.
Dispozitivul pray se conecteaza la regulatorul de presiune RaplixaReg si in felul acesta la

sursa de gaz ctiv CO; medical (se recomanda CO;; Raplixa se poate utiliza si cu aer de grad
medical) a 0 valoare a presiunii de 1,5 bar (22 psi).
Fla se va tine drept, se va scutura usor, dupé care se va scoate capacul fara filet din aluminiu si

dopuldin cauciuc.

Flaconul cu pulberea se va atasa la dispozitivul RaplixaSpray rasturnand dispozitivul peste flaconul
drept si impingéand flaconul in locagul lui.

Se va utiliza dispozitivul RaplixaSpray pentru a pulveriza pulberea pe zona de hemoragie, aplicand
apoi buretele de gelatina (vezi instructiunile de utilizare pentru dispozitivul RaplixaSpray si buretele
de gelatind).

Aplicarea trebuie facuta intr-un interval de 2 ore de la conectarea flaconului la dispozitiv.
Dispozitivul RaplixaSpray este furnizat cu varful rigid atasat. Acesta poate fi scos si inlocuit cu varful
flexibil, in functie de utilizarea preconizata si preferinta chirurgului.



Pentru a evita riscul de embolie aeriand potential letald, se recomanda ca Raplixa sa fie pulverizat
utilizand CO; presurizat. Raplixa poate fi utilizat si cu aer medical (vezi pct. 4.4 si 6.6).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active din Raplixa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

Raplixa nu se aplica intravascular.

Aplicarea prin pulverizare a Raplixa nu se utilizeaza in procedurile endoscopice sau laparoscopice.
Raplixa nu trebuie utilizat ca adeziv pentru fixarea bandajelor.

Raplixa nu trebuie utilizat ca adeziv intestinal (anastomoze gastro-intestinale).

Raplixa nu se va utiliza pentru tratamentul hemoragiei arteriale severe.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizare si aplicare $

Numai pentru administrare lezionald.. A nu se aplica intravascular. Se vor urma inst 1le de
utilizare specifice pentru buretele de gelatina absorbabil. \!
Raplixa (si buretele de gelatind) nu se utilizeaza in zone contaminate ale corpu@a in prezenta unei

infectii active. @,

Aplicare intravasculara
Daca din greseald medicamentul se aplica intravascular, pot apére% icatii tromboembolice

potential letale.
.9

\etal din cauza utilizarii dispozitivelor
istra produse de etansare/hemostatice pe
izarea dispozitivelor tip spray la presiuni mai
opiere a suprafetei tesutului. Riscul pare sa fie mai
jna sunt pulverizate cu aer, comparativ cu COy, si ca

Embolii aeriene sau gazoase

Au existat cazuri de embolie aeriana sau gazoasa cu pot
tip spray care folosesc regulator de presiune pentru
baza de fibrina. Acest eveniment pare sa fie legat
mari decat cele recomandate si/sau in imediata
ridicat cand produsele de etansare pe baza
urmare nu poate fi exclus in cazul Raplixa.
Inainte de administrarea de Raplixa s vea grija ca partile corpului aflate in afara zonei de aplicare
dorite sa fie suficient de protejate ite) pentru a preveni aderarea tesuturilor in locuri nedorite.
Aplicarea prin pulverizare a Ra & utilizeaza numai daca este posibild evaluarea cu exactitate a
distantei de pulverizare. Dist e*pulverizare de la suprafata tesutului si presiunea trebuie sa fie in
intervalele recomandate d itant (vezi tabelul de la pct. 6.6 pentru presiune si distanta).

La pulverizarea de a,’trebuie monitorizate modificarile tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei
oxigenului si a pr artiale a CO; Tn aerul terminal - expirator din cauza posibilitatii aparitiei
emboliei aeri ég)gazoase

Cénd se utili varfuri accesorii pentru acest medicament, trebuie respectate instructiunile pentru

RéagtiidShipersensibilitate

Ca s1'n cazul altor medicamente care contin proteine, sunt posibile reactii de hipersensibilitate de tip
alergic. Semnele reactiilor de hipersensibilitate pot include papule urticariene, urticarii generalizate,
senzatie de constrictie toracica, respiratie suieratoare, hipotensiune arteriala si anafilaxie. In cazul
aparitiei acestor simptome, administrarea trebuie intreruptd imediat.

In caz de soc, trebuie aplicat tratamentul medical standard pentru soc.

Agenti infectiosi transmisibili

Masurile standard pentru prevenirea infectiilor rezultate in urma utilizérii de medicamente preparate
din sange sau plasma umand includ selectarea donatorilor, monitorizarea donatiilor individuale si a
rezervelor de plasma pentru markerii specifici de infectie si includerea unor etape de productie
eficiente pentru inactivarea/indepartarea virusurilor. In ciuda acestor masuri, cand sunt administrate
medicamente derivate din sange/plasma umana, nu se poate exclude complet posibilitatea transmiterii




unor agenti infectiosi. Acest lucru este valabil si in cazul virusurilor necunoscute sau nou aparute si a
altor agenti patogeni.

Masurile luate sunt considerate eficiente contra virusurilor incapsulate cum sunt virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B (VHB) si virusul hepatitei C (VHC).

Aceste masurile pot avea o eficacitate limitata contra virusurilor neincapsulate cum sunt VHA si
parvovirusul B1. Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava in cazul femeilor gravide (infectie fetala)
si pentru persoanele cu imunodeficienta sau eritropoieza crescuta (de ex. anemie hemolitica).

Alte informatii

Raplixa a fost studiat la pacienti in timpul interventiilor chirurgicale la nivelul coloanei vertebrale,
interventiilor chirurgicale vasculare, interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi si rezectiei
hepatice. Existd o experienta limitatd In ceea ce priveste utilizarea Raplixa in interventii chirurgicale
vasculare cand este aplicat cu dispozitivul RaplixaSpray. l’\'
Nu sunt disponibile date care sa sustina utilizarea acestui medicament in lipirea tesuturilor, @.
neurochirurgie, aplicarea printr-un endoscop flexibil pentru tratamentul hemoragiilor sau T»(\/
anastomozele gastrointestinale. K

Se recomanda insistent ca de fiecare data cand se administreaza Raplixa unui pacm se
inregistreze denumirea si seria de fabricatie a medicamentului pentru a se pastrg | ra Intre pacient

si seria medicamentului. @.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacg@

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Raplixa se poate denatura dupa expunerea la solutii care ¢ n‘gir@)ol, iod sau metale grele (de ex.
solutii antiseptice). Aceste substante trebuie indepartate pe %posibil inainte de aplicarea
medicamentului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea @
Sarcina si alaptarea 0

Nu s-au efectuat studii reproductive la anintaletu Raplixa. Siguranta utilizarii Raplixa in timpul
sarcinii sau aldptarii la om nu a fost stabilita in studii clinice controlate.
Medicamentul nu trebuie adminis empellor gravide si celor care aldpteaza.

Fertilitate
Nu s-au efectuat studii de @wte.

4.7  Efecte asupr tatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt rele ()

48 R verse

R profilului de siguranta

In cauri rare, la pacientii tratati cu produse de etansare/hemostatice pe bazi de fibrina pot apirea
hipersensibilitate sau reactii alergice (care pot include angioedem, senzatii de arsura si intepaturi la
locul de aplicare, bronhospasm, frisoane, hiperemie faciald, urticarie generalizata, cefalee, papule
urticariene, hipotensiune arteriala, letargie, greata, senzatie de neliniste, tahicardie, senzatie de apasare
in piept, furnicituri, varsaturi, respiratie suierdtoare); aceste reactii au evoluat pana la anafilaxie
severd. Astfel de reactii pot fi observate mai ales atunci cand preparatul se aplica in mod repetat sau se
administreaza pacientilor care prezinta hipersensibilitate la compusii produsului.

Rar, se pot dezvolta anticorpi la componentele produselor de etansare/hemostatice pe baza de fibrina.
Injectarea intravasculara accidentald ar putea duce la evenimente tromboembolice si coagulare
intravasculara diseminata (CID), existand si riscul de reactie anafilactica (vezi pct. 4.4).



Au existat cazuri de embolie aeriana sau gazoasa cu potential letal din cauza utilizarii dispozitivelor
tip spray care folosesc regulatoare de presiune pentru a administra produsul de etansare pe baza de
fibrina. Acest eveniment pare sa fie legat de utilizarea dispozitivului tip spray la presiuni mai mari
decat cele recomandate si/sau in imediata apropiere a suprafetei tesutului. Riscul pare sa fie mai ridicat
cand produsele de etansare pe baza de fibrina sunt pulverizate cu aer, comparativ cu CO, si ca urmare
nu poate fi exclus in cazul Raplixa.

Pentru siguranta fata de agentii transmisibili, vezi pct. 4.4.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Sistem Organ Aparat Frecvente (>1/100 si <1/10)
Tulburari generale si la nivelul locului de Insomnie \
administrare Prurit

*
Raportarea reactiilor adverse suspectate \
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este impo Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Pr stii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prir@zmediul

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO \Q

Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497 6
e-mail: adr@anm.ro . @

4.9 Supradozaj ®\

Tn eventualitatea unui supradozaj, pacientii trebuie orizati cu atentie pentru identificarea
semnelor sau simptomelor reactiilor adverse, i@lindu—se tratament simptomatic si masuri de

sustinere adecvate. Q
5.  PROPRIETATI FARMA@GlCE

5.1 Proprietiti farmacodi ice

Grupa farmacoterapeuti€® h®mostatice locale, alte hemostatice

Codul ATC: BOZB%

Pe masurd ce vindecarea plagii progreseaza, plasmina induce o crestere a activitdtii fibrinolitice, fiind
initiata descompunerea fibrinei in produsi de degradare ai fibrinei.

Studiile clinice cu Raplixa care au demonstrat hemostaza au fost efectuate pe pacienti in timpul unor

interventii chirurgicale la nivelul coloanei vertebrale (n=146), vasculare (n=137), hepatice (n=158) si
la nivelul tesuturilor moi (n=125).

Studiile clinice din UE au fost realizate folosind buretele de gelatind cu marcaj CE Spongostan.
Sangerarea la locurile tinta a fost usoard sau moderata. Tehnicile chirurgicale conventionale, cum ar fi
sutura, ligatura si cauterizarea au fost ineficace sau inadecvate. Utilizarea unei combinatii alcatuite din




Raplixa si un burete de gelatina a redus timpul median de obtinere a hemostazei la locurile tintd cu
pana la 2 minute, comparativ cu utilizarea exclusiva a unui burete de gelatina.

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Raplixa la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti 1n tratamentul
hemoragiei rezultate Tn urma unei proceduri chirurgicale conform deciziei privind planurile de
investigatie pediatrica (PIP), n indicatia aprobata (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la
copii si adolescenti).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Raplixa este indicat numai pentru administrare lezionala. Administrarea intravasculara este
contraindicata. In consecinta, nu au fost efectuate studii de farmacocinetica intravasculara la om\
Produsele de etansare/hemostatice pe baza de fibrina sunt metabolizate in acelasi fel ca si fib @.
endogena prin fibrinoliza si fagocitoza. 8

5.3 Date preclinice de siguranta é

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza smdi@ven‘gionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate s@ xicitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE 6\'6
6.1 Lista excipientilor . @
Trehaloza @\

Clorura de calciu

Albumina

Clorura de sodiu 0

Citrat de sodiu

Hidroclorura de L-arginina \Q

6.2 Incompatibilitati \'0

In absenta studiilor de compatiD¥jtate, Raplixa nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioadi de Val@&e

3ani
Perioada de ﬂ\'i te in uz: Dupa deschiderea flaconului, Raplixa trebuie aplicat intr-un interval de
2 ore. 6

6.4 tii speciale pentru pastrare

A se pastra intre + 2 °C si + 25 °C.

Pastrati flaconul in ambalajul secundar pentru a-1 proteja de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 g, 1 g, 2 gde pulbere pe flacon (sticla tip I) cu dop din cauciuc si capac fara filet din
aluminiu/plastic.

Prezentare
Pachet cu 1 flacon.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Raplixa este un amestec premixat, gata de utilizare, de trombina si fibrinogen, furnizat sub forma de
pulbere uscata pentru etansare pe baza de fibrind, Intr-un flacon din sticla continand 0,5, 1 sau 2 g de
Raplixa, aplicat la locul hemoragiei chirurgicale direct din flacon sau utilizand dispozitivul de aplicare
RaplixaSpray. Raplixa trebuie péstrat la temperatura controlata a camerei. Folia termosudata
secundara din aluminiu poate fi desfacuta intr-o zona de operare nesterild. Flaconul trebuie deschis
ntr-un camp steril.

Exista trei metode de aplicare: aplicarea directd de Raplixa pe tesutul sdngerand urmata de aplicarea
buretelui de gelatind, sau aplicarea initiald de Raplixa pe un burete de gelatina si aplicarea buretelui pe
tesutul sangerand, sau aplicarea pulberii Raplixa utilizand dispozitivul RaplixaSpray, urmata deK
aplicarea buretelui de gelatina.

<
Inainte de a aplica Raplixa, suprafata leziunii trebuie uscati cu tehnici standard (de ex. @él

intermitentd a compreselor, tampoanelor, utilizarea dispozitivelor de aspirare). O
Medicamentul se administreaza numai conform instructiunilor si cu dispozitivele mandate pentru
acest medicament. ®

Cantitatea initiald de medicament care trebuie aplicata intr-o anumitg e anatomica sau pe o
anumita arie a zonei tintd trebuie sé fie suficientd pentru a acoperi jeatq Zona de aplicare avuta in
vedere cu un strat subtire de Raplixa, care este apoi acoperit cu e de gelatina absorbant (inmuiat
in solutie salind). La nevoie, aplicarea se poate repeta.

Cand se utilizeaza dispozitivul RaplixaSpray @\

Se scot flaconul si dispozitivul din pungile lor mentj erilitatea. Se conecteaza dispozitivul
RaplixaSpray la regulatorul de presiune a aerului say |a»egulatorul de presiune a CO, RaplixaReg, si

n felul acesta la sursa de aer sau gaz CO, medical, la o valoare a presiunii de 1,5 bar (22 psi). Se tine
flaconul drept, se scuturd usor si se scoate ::g( ara filet din aluminiu si dopul din cauciuc.

Se atageaza flaconul la dispozitiv rastugiignd dispozitivul peste flaconul drept si impingand flaconul in
locasul lui. Raplixa nu trebuie pulygtizatwde la o distantd mai mica decat cea recomandata de
fabricantul dispozitivului tip spr; &n niciun caz de la mai putin de 5 cm de suprafata tesutului.
Presiunea trebuie sa se Incad in intervalul recomandat de ProFibrix. Aplicarea Raplixa prin
pulverizare trebuie facuta u@utilizﬁnd accesoriile de aplicare prin pulverizare furnizate, presiunea

netrebuind sa depaseasca ar (22 psi).

Aplicarea trebuie @'intr-un interval de 2 ore de la conectarea flaconului la dispozitiv. Dispozitivul
RaplixaSpra %txfgynizat cu varful rigid atasat, acesta putand fi scos cu usurinta si inlocuit cu varful
flexibil, in e utilizarea preconizata si preferinta chirurgului.

Pentru a o cul de embolie aeriana potential letala, se recomanda ca Raplixa sa fie pulverizat
utiliz presurizat. Raplixa poate fi utilizat si cu aer medical. Vezi sectiunea 4.4.

Cén pulverizeaza Raplixa, trebuie monitorizate modificarile tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei

emboliei aeriene sau gazoase.

Interventie | Setul de Varfuri ale Regulator de | Distanta Presiune de

chirurgicala | pulverizare | aplicatorului | presiune recomandata pulverizare
care trebuie | care trebuie | care trebuie | de la suprafata | recomandata
utilizat utilizate utilizat tesutului tinta

Chirurgie 1 lsau? RaplixaReg 5cm 1,5 bar (22 psi)

deschisa




Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
College Business & Technology Park
Cruiserath

Blanchardstown

Dublin 15

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA . <\/a

EU/1/14/985/001

EU/1/14/985/002 5\'0
EU/1/14/985/003 0

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AU;{'@AIIEI

QP

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI @\

&

Informatii detaliate privind acest medig@nt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Data primei autorizari: 19 martie 2015

Medicamente http://www.ema.europa.g
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ANEXA I @6

FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI FABRICANTUL (FA NTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI $

CONDITII SAU RESTRICYII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITILSI NTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE

EFICAC DICAMENTULUI

PIATA
CONDITII ,ﬁﬁgsnucrn PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI

60

@Q)

10



A.  FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE $I
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

Numele si adresa fabricantilor substantelor biologic active
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strale 76

35041 Marburg

Germania

CSL Behring GmbH
Goerzhaeuser Hof 1

35041 Marburg (Stadtteil Michelbach) \
Germania @,

L 2
Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriel @

Nova Laboratories Limited é
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, \
Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, 0

Regatul Unit @,

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZARE% ILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrigtiv@zi Anexa [: Rezumatul

caracteristicilor produsului, pct. 4.2). \

° Eliberarea oficiala a seriei @
In conformitate cu articolul 114 din Directiva ﬂ/ 83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de un laborator des@ stui scop.

C. ALTE CONDITII SI CE@ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodiCe‘@Qzate privind siguranta

Cerintele pentru depu
sunt prezentate in li
mentionata la artj

acesteia pubE"

D. ITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
DICAMENTULUI

rdpoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
ate de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),
7¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
portalul web european privind medicamentele.

. Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
° la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
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urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

. Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Inainte de lansarea Raplixa in fiecare stat membru, detinitorul autorizatiei de punere pe piati (DAPP)
trebuie sa convind, Tmpreund cu autoritatea nationala competentd, asupra continutului si formatului
programului educational, inclusiv a mijloacelor de comunicare, modalitatilor de distribuire, si oricaror
alte aspecte ale programului.

Programul educational are ca scop constientizarea riscului de embolie aeriana sau gazoasa asociat
folosirii dispozitivului dispozitivul de pulverizare a Raplixa, si furnizarea de instructiuni privin
utilizarea corecta a regulatorilor de presiune.

DAPP va lua masurile necesare ca, in fiecare stat membru in care se comercializeaza R@W’I
profesionistii din domeniul sanatatii preconizati a utiliza Raplixa sa primeasca urmétoaﬁ teriale
educationale: O

° Rezumatul caracteristicile produsului (RCP) \

. Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii 0

Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii va include informa‘g@ivmd urmatoarele elemente
cheie:

° Riscul de embolie aeriana sau gazoasa potential letald daca ul este pulverizat incorect.

° Se prefera utilizarea de CO; presurizat in loc de aer pres ;

. Dispozitivul de pulverizare a Raplixa se va folosi nﬁlﬁi in chirurgia deschisa, nu si in chirurgia
endoscopica.

° Utilizarea presiunii corecte (sub 1,5 bari sau 1 a unei distante de cel putin 5 cm fatd de
tesut.

° Cerinta de a usca plaga folosind tehnici stdgdard (aplicarea intermitenta a compreselor,
tampoanelor, utilizarea dispozitivelor, irare).

. Cerinta de a monitoriza indeapr e&unea arteriald, pulsul, saturatia oxigenului, si a

presiunii partiale a CO2 Tn aerul inal-expirator la pulverizarea produsului, in caz de
producere a unei embolii g

° Ce fel de regulator(i) ar xilizat(utiliza‘;i), conform recomandarilor fabricantului si
instructiunilor de utili@ in RCP.

N

O
O
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Raplixa pulbere pentru etansare
Fibrinogen uman/trombind umana

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

':}\' |
Fibrinogen uman 79 mg/g M /\/
Trombina umana 726 Ul/g é\

&

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR @

Excipienti: Trehaloza, Clorura de calciu, Albumind umand, Clorura de §odiu, Citrat de sodiu,
Hidroclorura de L-arginina E

e

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL_N_
o

Pulbere pentru etansare @
1 flacon 0,5 g 0
1flacon1g

1flacon 2 g \Q

5.  MODUL SI CALEA(C@BE ADMINISTRARE

Pentru administrare lezio
A se citi prospectul Thaj utilizare.

o

6. SPE 'WRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE PASTRAT LA
VED SI INDEMANA COPIILOR

P

A @a la vederea si Tndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE ]

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra intre + 2 °C si + 25 °C.
A se utiliza in termen de 2 ore dupa deschiderea flaconului.
Steril.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

D

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE é’ EIA
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd O
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, |

Jo)

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PL@

EU/1/14/985/001 6
EU/1/14/985/002 . @
EU/1/14/985/003

&

13.  SERIA DE FABRICATIE @

Lot 0 '
AN

| 14.  CLASIFICARE GENERALAPRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

o

| 15. INSTRUCTIUNLPEWAILIZARE ]

N

| 16. INFORMATIFN BRAILLE |

N

Justificar ata pentru neincluderea informatiei in Braille

17. NNDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

PLIC DIN FOLIE DE ALUMINIU

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Raplixa pulbere pentru etansare
Fibrinogen uman/trombind umana

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fibrinogen uman 79 mg/g ’<\/
Trombina umana 726 Ul/g é

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR %Q |

Excipienti: Trehaloza, Clorura de calciu, Albumind umana, Clorura @u, Citrat de sodiu,
Hidroclorura de L-arginina 6

/]
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL_\_
Pulbere pentru etansare @

1 flacon 0,5 g 0
1flacon1g

1 flacon 2 g \Q

5.  MODUL SI CALEA(C@DE ADMINISTRARE

utilizare.

0

6. ATE INARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PAS LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A @&a la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE ]

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra intre + 2 °C si + 25 °C.
A se utiliza in termen de 2 ore dupa deschiderea flaconului.
Steril.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

2

11. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNEREé'i EIA
Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd O
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, |

Jo)

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PL@

EU/1/14/985/001 6
EU/1/14/985/002 . @
EU/1/14/985/003

&

13.  SERIA DE FABRICATIE @

Lot 0 '
AN

| 14.  CLASIFICARE GENERALAPRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

o

| 15. INSTRUCTIUNLPEWAILIZARE |

N

| 16. INFORMATIFN BRAILLE |

N

Justificar ata pentru neincluderea informatiei in Braille.

0
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Raplixa pulbere pentru etansare

2. MODUL DE ADMINISTRARE N A%

Pentru administrare lezionala

3. DATA DE EXPIRARE (a‘
EXP \Q

&
4. SERIA DE FABRICATIE . @

»
N

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUMSAY UNITATEA DE DOZA

059 \Q
29 O

29

Fibrinogen uman 79 mg/g Q’&
Trombina umana 726 Ul/g @

N\

| 6.  ALTE INFORMATII

Sl

@Q)
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Raplixa, pulbere pentru etansare
Fibrinogen uman/trombind umana

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 recititi. \,

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra. @'

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farm@hl sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate irﬁ prospect.
Vezi pct. 4. \

Ce gasiti in acest prospect: 0

1. Ce este Raplixa si pentru ce se utilizeaza Z

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Raplixa \@

3. Cum sa utilizati Raplixa 6

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Raplixa . @

6. Continutul ambalajului si alte informatii @

1. Ce este Raplixa si pentru ce se utilizeaza @

Substanta activa, fibrinogenul, este un con e proteina cu proprietatea de a se coagula; cealalta

substanta activa, trombina, este o enzima cakg determina coalescenta proteinei coagulante formand un
dop. \

Raplixa este aplicat in timpul i &iilor chirurgicale, pentru a reduce sangerarea si drenajul in
timpul operatiei si dupa ace adulti. In combinatie cu un burete de gelatind, Raplixa este aplicat

sau pulverizat pe suprafat lui taiat, formand un strat care contribuie la oprirea hemoragiei.

2. Ce treb‘ui@ {i inainte sa utilizati Raplixa

Nu utilizati a:
- a eti alergic la fibrinogen uman, trombind umana sau la oricare dintre celelalte
nente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- ct in interiorul unui vas de sange;
- n proceduri endoscopice (proceduri care utilizeaza un endoscop pentru vizualizarea organelor
interne) sau in chirurgia laparoscopica;
- ca adeziv pentru fixarea bandajelor;
- ca adeziv intestinal (anastomoze gastrointestinale).
- pe sangerari arteriale severe;

Atentionari si precautii

o Cand Raplixa este aplicat 1n timpul interventiei chirurgicale, chirurgul trebuie si se asigure ca
este aplicat numai pe suprafata tesutului. Raplixa nu trebuie injectat in vasele de sange, deoarece
va cauza cheaguri potential letale.

o S-a demonstrat numai cd Raplixa opreste hemoragiile in chirurgia practicata prin incizie
(chirurgie deschisd).
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o Raplixa se va aplica sub forma unui strat subtire. Grosimea excesiva a cheagului poate afecta in
mod negativ eficacitatea medicamentului si procesul de vindecare a plagii.

S-au produs evenimente cu potential letal din cauza utilizarii altor dispozitive tip spray care folosesc
regulator de presiune pentru a administra alte produse de etansare pe baza de fibrind. Acest eveniment
se produce cand o bula, sau bule, de aer sau gaz intra intr-o vena sau artera si o blocheaza. El este
numit embolie aeriand sau gazoasa. Acest eveniment pare sa fie legat de utilizarea dispozitivului tip
spray la presiuni mai mari decat cele recomandate si/sau In imediata apropiere a suprafetei tesutului.
Riscul pare sa fie mai ridicat cand produsele de etansare pe baza de fibrind sunt pulverizate cu aer,
comparativ cu CO, si ca urmare nu poate fi exclus in cazul Raplixa. Dispozitivul de pulverizare a
Raplixa (RaplixaSpray) se utilizeaza numai daca este posibild evaluarea cu exactitate a distantei de
pulverizare.

intervalul recomandat de fabricantul dispozitivului. Tn plus, dispozitivul ti spray nu se va
distante mai mici decat cele recomandate. Cand pulverizati Raplixa, trebuie monitoriza&
cauza posibilitatii aparitiei emboliei aeriene sau gazoase. Dispozitivul tip spray si Vﬁ@
furnizate cu instructiuni de utilizare care trebuie urmate cu atentie.

o Zonele Tnvecinate trebuie protejate pentru a asigura aplicarea Raplixa nu@pe suprafata care

Cand se aplica Raplixa utilizand un dispozitiv tip spray, se va folosi o presiune care se Incad %n
utl 123

anta din
cesoriu sunt

urmeaza sa fie tratata. @,

o Cand medicamentele sunt fabricate din sange sau plasma umana, sunt [#ate anumite masuri
pentru a preveni transmiterea infectiilorla pacienti. Acestea ir&w lectionarea atenta a
donatorilor de sange si plasma 1n asa fel Incat cei care prezipta fiseul de a fi purtatori de infectii
sa fie exclusi, precum si testarea fiecarui donatii si a reze %ﬂe plasma pentru depistarea
semnelor de virusuri/infectii. Fabricantii acestor megica e includ de asemenea etape in
procesarea sangelui si plasmei care pot inactiva sa wina virusurile. In ciuda acestor masuri,
cand sunt administrate medicamente derivate di sau plasma umana, nu se poate exclude
complet posibilitatea transmiterii de infectii. ucru este valabil si in cazul virusurilor
necunoscute sau nou aparute, sau a altor tipu infectii.

Masurile luate pentru fabricarea fibrinogen Qombinei sunt considerate eficiente contra
virusurilor cu capsula lipidica, cum su HQirusul imunodeficientei umane), virusul hepatitei B si
virusul hepatitei C. Masurile luate potx o eficacitate limitatad contra virusului hepatitei A si
parvovirusului B19 (care cauzeaz @a cincea). Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava in cazul
femeilor gravide (infectie fetala)Sypentru persoanele al caror sistem imunitar este deprimat, sau care
suferd de anumite forme de de exemplu siclemie sau anemie hemolitica).

Se recomanda insistent e¥iecare datd cand primiti o doza de Raplixa, sa se inregistreze denumirea
si seria de fabrica‘gie@ icamentului pentru a se tine evidenta seriilor folosite.

- * :
Copii si ad @
Raplixa nu valuat pentru siguranta si eficacitate la copii.

Rapli reuna cu alte medicamente
Sptgetaymedicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Sarcina si aldptarea

Raplixa nu se administreaza in timpul sarcinii si alaptarii. Nu sunt disponibile suficiente informatii
pentru a cunoaste riscurile specifice asociate cu utilizarea Raplixa in timpul sarcinii sau alaptarii.
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
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3. Cum sa utilizati Raplixa

Raplixa poate fi utilizat numai de catre chirurgi cu experientd, care au fost instruiti cum sa utilizeze
Raplixa.

Chirurgul care va trateaza va va administra Raplixa in timpul interventiei chirurgicale.
Inainte de aplicarea Raplixa, suprafata leziunii trebuie uscata cu tehnici standard (de ex. aplicarea
intermitentd a compreselor, tampoanelor, utilizarea dispozitivelor de aspirare).

Exista trei metode de administrare a Raplixa:
- Aplicarea de Raplixa pe zona de hemoragie direct din flacon, urmata de aplicarea buretelui de

gelatina.
- Aplicarea din flacon pe un burete de gelatind umed, care apoi se aplica pe zona de hemor&
- A treia metoda este aplicarea de Raplixa pe zona de hemoragie utilizdnd dispozitivul ti y

recomandat, urmata de aplicarea buretelui de gelatina.

N\
Volumul de Raplixa aplicat va depinde de aria suprafetei care urmeaza sa fie tratata @pul
interventiei chirurgicale si de severitatea pierderii de sdnge. Cand Raplixa se apli% t la locul
hemoragiei chirurgicale, se va aplica un strat subtire care sa acopere in totalitatg zOgd de
sangerare/drenaj. Daca aplicarea unui singur strat de Raplixa nu opreste sa complet, se pot
aplica straturi aditionale.

Cand aplica Raplixa utilizand dispozitivul tip spray recomandat, chi dumneavoastra trebuie sa se
asigure ca foloseste o presiune si distanta de la suprafata tesutului ®8rg se incadreaza in intervalul
recomandat de fabricant, dupa cum urmeaza:

Interventie Setul de Varfuri ale Distanta Presiune de
chirurgicala | pulverizare aplicatorului recomandata | pulverizare
care trebuie | care trebuie de la recomandati
utilizat utilizate 0 i suprafata
tesutului tinta
Chirurgie 1 lsay?2 Q‘ RaplixaReg 5cm 1,5 bar (22 psi)
deschisa \\v
Céand pulverizati Raplixa, trebui itorizate modificarile tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei
oxigenului si a presiunii part] Q)z n aerul terminal - expirator din cauza posibilitatii aparitiei

emboliei aeriene sau gazo

4.  Reactii ad osibile
*

Ca toate me@ntele, acest medicament poate cauza reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoane

Pr e'de etansare pe baza de fibrind pot, in cazuri rare (pana la 1 in 1000 de persoane), cauza o
reacti®alergica. Dacd dezvoltati o reactie alergica, este posibil sa manifestati unul sau mai multe dintre
urméatoarele simptome: eruptii trecatoare pe piele, papule urticariene (urticarie), senzatia de apasare in
piept, frisoane, inrosirea fetei, durere de cap, tensiune arteriald mica, letargie, greatd, senzatie de
neliniste, cresterea frecventei batailor inimii, furnicaturi, varsaturi sau respiratie suierdtoare. Daca
prezentati simptome cum sunt varsaturi cu sange, sange in scaun, sange in tubul de drenaj din
abdomen, inflamarea sau decolorarea pielii extremitatilor, dureri in regiunea pieptului si dificultati de
respiratie, si/sau alte simptome asociate interventiei chirurgicale suferite, va rugadm sa va contactati de
urgentd medicul sau chirurgul.

Exista si posibilitatea de a dezvolta anticorpi la proteinele din Raplixa, ceea ce ar putea afecta in mod

negativ coagularea sangelui. Frecventa acestui tip de eveniment nu este cunoscuta (nu se poate estima
pe baza datelor disponibile).
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Au fost de asemenea raportate urmatoarele reactii adverse:
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
. mancarime;

o probleme de somn.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497 <\/a

e-mail: adr@anm.ro &

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suphment@ d siguranta

acestui medlcament.

5. Cum se pastreaza Raplixa @

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor. \@
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe %a Raplixa trebuie utilizat intr-
un interval de 2 ore de la deschiderea flaconului.

Pastrati flacoanele cu pulbere Raplixa la temperaturi cup intre 2 °C si 25 °C.

Nu utilizati Raplixa daca observati ca sigiliul de pe ﬂac%@s‘[ deteriorat.

6. Continutul ambalajului si alte inforn’%

Ce contine Raplixa
- Substantele active din Raplixa ibrinogen derivat din plasma umana si trombina umana.

Compozitia Raplixa pe gram dm&te este data in Tabelul 1.

Tabel 1:  Compozitia @a (pe gram de pulbere)
C

Componenta antitatea din Sursa Functie

N medicament
Fibrinogen uman,-@' 79 mg/g Plasma umana Activd
Trombina u 726 Ul/g Plasma umana Activa

componente sunt trehaloza, clorura de calciu, albumind, clorurd de sodiu, citrat de
idroclorura de L-arginina.

Cum drata Raplixa si continutul ambalajului
Raplixa este o pulbere uscata alba, premixata, gata de utilizare, sterild, furnizata intr-un flacon din
sticla contindnd 0,5, 1 gsau2 g.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd

College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irlanda

Fabricantul
Nova Laboratories Limited
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Regatul Unit
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Acest prospect a fost revizuit in 12/2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente, http://www.ema.europa.eu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Raplixa este un amestec premixat de trombina si fibrinogen furnizat sub forma de pulbere de etansare
uscata pe baza de fibrind, gata de utilizare, intr-un flacon din sticld continand 0,5 sau 1 sau2 g
Raplixa. Raplixa se aplica la locul hemoragiei chirurgicale direct din flacon sau utiliznd di ul
de aplicare RaplixaSpray, sau pe un burete de gelatina umed aplicat apoi la locul hemora, &
chirurgicale. Raplixa si dispozitivul trebuie pastrate la temperatura controlata a camere&&

intermitentd a compreselor, tampoanelor, utilizarea dispozitivelor de aspirare).
Buretii de gelatina trebuie manipulati si utilizati conform instructiunilor fab
care Insoteste buretele de gelatina.

Tnainte de a aplica Raplixa, suprafata leziunii trebuie uscata cu tehnici standar<ﬂ$.gplicarea
ui

din prospectul

Doza necesara de Raplixa in functie de marimea ariei zonei de hex%;e de tratat este aratata in

tabelul de mai jos:
%)

Aria suprafetei maxime Aria suprafetei ime Mairime ambalaj
Aplicare directa din flacon Aplicare utilizand aSpray Raplixa

25 cm? 50 05¢
50 cm? 10 lg

Este posibil sa fie necesare doze mai mari @Qla 4 g (inclusiv reaplicare si tratamentul mai multor
zone de hemoragie).

In functie de tipul interventiei chifdicale, loc, si de volumul si severitatea hemoragiei, se poate
utiliza una dintre urmatoarele u@ e aplicare a Raplixa:

ete de gelatina
acon pe zona de hemoragie, apoi se aplica pe un burete de gelatina,
iunea dorita, si se aplica presiune manuald cu un tifon steril.

Aplicare directd urmat
Pulberea se aplica direef
marcat CE, taiat la di

uretele de gelatina

direct din flacon pe un burete de gelatind, marcat CE, inmuiat in solutie salind, si

% ¢ zona de hemoragie. Cand se utilizeaza un burete de gelatind umed, se aplica un strat
plixa pe burete imediat anterior aplicarii pe zona de hemoragie.

Aplicare initi
Pulberea se

Aplicdre prin pulverizare utilizind dispozitivul RaplixaSpray urmat de burete de gelatini
Utilizati Raplixa cu dispozitivul RaplixaSpray.

Flaconul si dispozitivul RaplixaSpray se scot din pungile lor mentinand sterilitatea.

Dispozitivul RaplixaSpray se conecteaza la regulatorul de presiune RaplixaReg, si in felul acesta la
sursa de gaz medical, la o valoare a presiunii de 1,5 bar (22 psi).

Flaconul se tine drept, se scutura usor si se scoate capacul fara filet din aluminiu si dopul din cauciuc.

Se ataseaza flaconul cu pulberea la dispozitivul RaplixaSpray rasturnand dispozitivul peste flaconul
drept si impingéand flaconul in locagul lui.
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Se utilizeaza dispozitivul RaplixaSpray pentru a pulveriza pulberea pe zona de hemoragie, aplicand
apoi buretele de gelatina (vezi instructiunile de utilizare pentru dispozitivul RaplixaSpray si buretele
de gelatina).

Aplicarea trebuie facuta intr-un interval de 2 ore de la conectarea flaconului la dispozitiv.

Dispozitivul RaplixaSpray este furnizat cu varful rigid atasat. Acesta poate fi scos si inlocuit cu varful
flexibil, in functie de utilizarea preconizata si preferinta chirurgului.

Au existat cazuri de embolie aeriana sau gazoasa cu potential letala din cauza utilizarii altor
dispozitive tip spray care folosesc regulator de presiune pentru a administra alte produse de etan, are
pe baza de fibrind. Acest eveniment pare sa fie legat de utilizarea dispozitivului tip spray la pres
mai mari decat cele recomandate gi/sau in imediata apropiere a suprafetei tesutului. Riscul p
mai ridicat cand produsele de etangare pe baza de fibrina sunt pulverizate cu aer, Compasa i
si ca urmare nu poate fi exclus in cazul Raplixa. &1
Pentru a evita riscul de embolie aeriana potential letala, se recomanda ca Raplixa sa @ verizat
utilizand CO; presurizat. Raplixa poate fi utilizat si cu aer medical.

Cand pulverizati Raplixa, trebuie monitorizate modificarile tensiunii arteria lui, saturatiei

oxigenului si a presiunii partiale a CO n aerul terminal - expirator din cauza%p0sibilitatii aparitiei
emboliei aeriene sau gazoase.

Cand aplicati Raplixa folosind dispozitivul RaplixaSpray, presiun e sa se Incadreze 1n
intervalul recomandat de ProFibrix. Aplicarea Raplixa prin puly, trebuie facuta numai utilizand
accesoriile de aplicare prin pulverizare furnizate, presiunea net ind sd depaseasca 1,5 bar (22 psi).

Raplixa nu trebuie pulverizat de la o distantd mai mica decafcea recomandata de fabricantul
dispozitivului tip spray, si in niciun caz de la mai putin % de suprafata tesutului.

Interventie Setul de Varfuri ale lator de | Distanta Presiune de

chirurgicald | pulverizare | aplicatorului N\ presiune recomandata pulverizare
care trebuie | care trebyi care trebuie | de la suprafata | recomandata
utilizat utilizate @ utilizat tesutului tinta

Chirurgie 1 1sa - RalixaReg 5cm 1,5 bar (22 psi)

deschisa \v

Eliminare Q

Orice medicament neutili @material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale. @
&O
<
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