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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Raplixa, prasok na tkanivové lepidlo

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram prasku obsahuje 79 mg I'udského fibrinogénu a 726 TU 'udského trombinu. . @
Raplixa sa dodava v troch réznych silach: 0,5 gramov (39,5 mg l'udského fibrinogénu a 363 \
I'udského trombinu), 1 gram (79 mg l'udského fibrinogénu a 726 U 'udského trombinu) %}ﬂy
(158 mg l'udského fibrinogénu a 1452 TU l'udského trombinu). \

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. ‘\%
Prasok na tkanivové lepidlo N 0
Suchy biely prasok. é\o
4. KLINICKE UDAJE ,\?()

3. LIEKOVA FORMA

4.1 Terapeutické indikécie \(b'

Podporna liecba, ked’ bezné chirurgické me&y postacuju na zlepSenie hemostazy. Raplixa sa musi
pouzivat’ v kombinacii so schvalenou 2e@ ou hubkou (pozri ¢ast’ 5.1).

Raplixa je indikovana dospelym v@nad 18 rokov.

o
4.2 Davkovanie a spﬁsobéﬁé\/ania

Raplixu smu pouzivaf’ @tﬁseni chirurgovia.
V kombin4cii s Rapli a musia pouzivat’ Zelatinové hubky. Zelatinové hubky s ozna¢enim CE su

dodavané a balené statne (pozri navod na pouzitie pre konkrétnu zelatinovi hubku vybrata na
pouzitie). 6

Davkov \E

MnoZ: ﬁ iaplixy, ktoré sa ma pouzit’ a frekvencia aplikacie maju byt vzdy zamerané na zakladné
klm'gl%x)otreby pacienta. Davka, ktord sa ma pouzit, sa riadi premennymi vratane, okrem iného,
druht®Chirurgického zékroku, vel’kosti krvacajdceho povrchu, zavaznosti krvacania, spdsobu aplikacie
zvoleného chirurgom a poctu aplikacii.

Aplikaciu musi zvazit podla individudlnych okolnosti oSetrujuci chirurg. V klinickych skuSaniach
tenka vrstva Raplixy vyprodukovala davky, ktoré boli zvy¢ajne v rozmedzi od 0,3 do 2 g. Pri
niektorych ukonoch, napriklad resekcii pecene, moze byt potrebné vécsie mnozstvo. Pociatocné
mnozstvo lieku, ktoré sa ma aplikovat’ na zvolené anatomické miesto alebo ciel'ova plochu ma byt
dostato¢né na uplné pokrytie plochy urcenej na aplikaciu tenkou vrstvou Raplixy, ktora sa potom
pokryje absorbovatel'nou Zelatinovou hubkou (navlh¢enou fyziologickym roztokom). Aplikaciu
mozno v pripade potreby opakovat'.

Pozadovana davka Raplixy sa moze lisit’ v zavislosti od velkosti osetrovaného povrchu. V klinickych
skiisaniach sa na mensich krvacajicich miestach (< 10 cm?) pouzilo v priemere 0,5 gaz 1 g. Na

2



vaé8ich krvacajicich miestach (10 — 100 cm?) sa pouzili 1 az 2 gramy. Z testovania in vitro je zname,
ze pouzitim pomocky RaplixaSpray, 1 g liecku moZe pokryt’ 100 cm2. Maximalne odporac¢ané
mnozstvo Raplixy si 3 gramy.

Pozadovana davka Raplixy zalozend na vel'kosti oSetrovaného krvacajticeho povrchu je uvedend
V nasledujuce;j tabulke:

Tabul’ka 1: PoZadovana davka Raplixy

Maximalna vel’kost’ povrchu Maximalna vel’kost’ povrchu Velkost’ balenia
Aplikacia priamo z liekovky Aplikécia pomocou Raplixy
RaplixaSpray
25 cm? 50 cm? 059
50 cm2 100 cm? 1,09 . @

Pediatricka populacia ‘@C)
Bezpec¢nost’ a ucinnost’ Raplixy u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov pgfolstanovené.
K dispozicii nie st Ziadne udaje, preto sa Raplixu u deti a dospievajucich neodpo‘rﬁ“ Zivat'.

Starsi pacienti Q\
Uprava davky nie je potrebna. KQ

Sposab a cesta podavania 0
Len na epiléziové pouzitie. N O
Navod na pouzitie lieku pred podanim najdete v Casti 6.6.

V zavislosti od typu chirurgického zakroku, miesta, Vel’kosavainosti krvacania mozno pouzit
jeden z tychto spbésobov aplikacie Raplixy: \

Priama aplikécia a po nej zelatinova hubka (b'
Présok sa aplikuje priamo z liekovky na krvélc@S ovrch, potom sa aplikuje zelatinova hubka
el

s oznac¢enim CE vystrihnuta do poiadovan@ ti a stlacte miesto sterilnou gazou.

Aplikujte najprv na Zelatinovi hubku O
Prasok sa aplikuje priamo z liekov, }ela‘[inovﬁ hubku s oznacenim CE navlh¢enu fyziologickym
roztokom, a potom sa aplikuj idsto krvacania. Pri pouziti navlhéenej zelatinovej hubky sa ma na
hubku aplikovat’ tenka vrstv xy bezprostredne pred jej aplikaciou na miesto krvacania.

Sprejova aplikacia pquii@)oméckv RaplixaSpray, po ktorej nasleduje Zelatinova hubka

Liekovka a pomock ixaSpray sa maju vybrat’ zo svojich vreciek tak, aby sa zachovala sterilita.
Pripojte pomécku ixaSpray k regulatoru tlaku RaplixaReg, a tym k privodu medicinalneho plynu
COy, (COzje o@—ﬁéany; Raplixa sa moze pouzit’ aj s medicinalnym vzduchom) nastaveného na tlak
1,5 bar (22 psi).

Lieké@ podrzi smerom nahor, jemne pretrepe a odstrani sa hlinikové viecko a gumova zétka.

LiM& s praskom sa pripevni na pomocku RaplixaSpray prevratenim pomocky cez zvisli liekovku
a zatlacenim liekovky na miesto.

Pouzitim pomécky RaplixaSpray sa prasok nastrieka na miesto krvacania a potom sa aplikuje
zelatinova vrstva (pozri navod na pouZitie pre pomdcku RaplixaSpray a zelatinova hubku).

Aplikacia sa musi vykonat’ do 2 hodin po pripojeni liekovky k pomdcke.

Pomdcka RaplixaSpray je dodavana s nasadenou pevnou dyzou. Mozno ju odstranit’ a nasadit’ pruzna
dyzu v zavislosti od planovaného pouzitia a vol'by chirurga.

Aby sa zabranilo nebezpecenstvu potencialne Zivot ohrozujicej embolie, Raplixu sa odportca
nastriekat’ pomocou stlaéeného CO.. Raplixu mozno tiez pouzit’ s medicindlnym vzduchom (pozri
Casti 4.4 2 6.6).



4.3 Kontraindikacie

Znéma precitlivenost’ na lie¢iva Raplixy alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

Raplixa sa nesmie aplikovat’ intravaskularne.

Sprejova aplikacia Raplixy sa nesmie pouZivat’ pri endoskopickych ani laparoskopickych tukonoch.
Raplixa sa nesmie pouzivat’ ako lepidlo na fixaciu naplasti.

Raplixa sa nesmie pouzivat’ ako lepidlo na ¢reva (gastrointestinalna anastomdza).

Raplixu nepouzivajte na oSetrenie tazkého arteridlneho krvacania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

o N\~
Pouzitie a aplikécia \
Len na epiléziové pouzitie. Nepouzivat’ intravaskularne. Dodrziavajte konkrétny navod r?ggﬂtie

absorbovatel'nej Zelatinovej hubky.
Raplixu (ani zelatinovil hubku) nepozivajte na zne€istenych miestach na tele, ani V@ pritomnosti

aktivnej infekcie.

Intravaskularna aplikécia %

V pripade netimyselnej intravaskularnej aplikacie pripravku moéze dojst’ k ohroqu ucim
tromboembolickym komplikaciam. 0

Vzduchova alebo plynova embolia X O
Pri pouziti sprejovych pomdcok vyuzivajucich regulator tla danie fibrinovych lepidiel alebo

hemostatlckych liekov doslo k zivot ohrozujuce;j Vzduchov o plynovej embdlii. Zda sa, ze tato
prihoda savisi s pouzitim sprejovych pomocok pri po ich tlakov ako su odporacané tlaky
a/alebo v tesnej blizkosti povrchu tkaniva. Riziko sa t’ vyssie, ked’ sa fibrinové lepidla striekaju
so vzduchom v porovnani s CO», a preto ho pri ik®nemozno vylucit. Pred podanim Raplixy je
potrebné davat’ pozor, aby cCasti tela mimo poZz ¢j oblasti aplikacie boli dostato¢ne chranené
(zakryté), aby sa zabranilo adhézii tkaniva ng ne#g@ducich miestach. Sprejova aplikacia Raplixy sa ma
pouzit’ len ak je mozné presne posudit’ st '6u vzdialenost. Striekacia vzdialenost’ od tkaniva a tlak
maju byt v rozsahu odporacanom V}é (tlak a vzdialenost’ st uvedené v tabul’ke v Casti 6.6).

Pri striekani Raplixy sa maju wd meny krvného tlaku, pulzu, kyslikovej saturacie a CO; na
konci vydychu z dovodu mozndsti Vyskytu VZduChOVGJ alebo plynovej emboalie.
Pri pouziti pripojenych dyz @1‘[0 liekom sa maju dodrziavat’ navod na pouzitie dyz.

Reakcie precitlivenogh
Rovnako ako pri iny roteinovych lickoch, mozné su reakcie precitlivenosti alergického typu.
Medzi priznakyseakcCli precitlivenosti mozu patrit’ Zihl'avka, generalizovana urtikaria, tlak v hrudi,
sipot, hypotinz anafylaxia. Ak sa vyskytnu tieto priznaky, podévanie lieku sa musi okamzite

prerusit’.
V prip, u sa maju vykonat’ Standardné lekarske postupy pre liecbu Soku.

PrMé infek&né latky

Standardné opatrenia na prevenciu infekcii spdsobenych pouzivanim liekov vyrobenych z Pudskej krvi
alebo plazmy zahffiaju vyber darcov, vySetrenie jednotlivych odberov a zdrojov plazmy na $pecifické
markery infekcie a zaradenie u¢innych postupov na inaktivaciu/eliminaciu virusov do vyrobného
procesu. Napriek tomu pri podavani liekov vyrobenych z 'udskej krvi alebo plazmy nemozno tplne
vylacit’ moznost’ prenosu infekénych latok. Plati to i pre nezname alebo novoobjavené virusy a iné
patogény.

Prijaté opatrenia st povazované za ucinné u obalenych virusov, ako je virus l'udskej imunodeficiencie
(H1V), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV).

Uginnost’ prijatych opatreni moze byt obmedzena u neobalenych virusov, ako je HAV

a parvovirus B19. Infekcia parvovirusom B19 moze byt’ zavazna pre gravidné Zeny (infekcia plodu)

a pre osoby so znizenou imunitou alebo zvySenou erytropoézou (napr. hemolytickd anémia).




Dalsie informacie

Raplixa sa skimala u pacientov podstupujlcich operéciu chrbtice, operaciu ciev, operaciu makkych
tkaniv a resekciu peéene. S pouzitim Raplixy v cievnej chirurgii pri aplikacii pouzitim pomécky
RaplixaSpray su len obmedzené skusenosti.

Udaje podporujiice pouzitie tohto lieku na lepenie tkaniv, v neurochirurgii, pri aplikécii pomocou
flexibilného endoskopu na oSetrenie krvacania alebo pri gastrointestinalnych anastomézach nie st
k dispozicii.

Po kazdy raz, ked’ sa Raplixa aplikuje pacientovi, sa dérazne odporiuca zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze
lieku, aby sa zachovala spojitost’ medzi pacientom a $arzou lieku.

45 Liekové a iné interakcie . @

Neuskutoc¢nili sa ziadne formalne interakéné Stadie. ) C)
Raplixa sa mdze denaturovat’ po vystaveni posobeniu roztokov obsahujicich alkohol € o tazké
kovy (napr. antiseptické roztoky). Tieto latky sa maju pred aplikaciou lieku ¢o naJ tranit’

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Q\

Gravidita a dojcenie @

Reprodukéné Studie na zvieratach sa s Raplixou nevykonali. Bezpec &)ouzma Raplixy u l'udi

v gravidite alebo pocas dojcenia nebola v kontrolovanych khnlc 6 aniach stanovena.
Liek sa nesmie podavat’ gravidnym ani doj¢iacim Zenam.

Fertilita O
Stadie fertility sa nevykonali. Q

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a @yvat’ stroje

Netyka sa. QQ
O

Suhrn bezpecnostného proﬁluJ Q
Precitlivenost’ alebo alerglcke 1e (ktoré mozu zahtiat’ angioedém, palenie a $tipanie v mieste
aplikacie, bronchospazmus navaly hortcavy, generalizovanu urtikariu, bolest’ hlavy,
zihl'avku, hypotenziu, 1 nauzeu nepokoj, tachykardiu, tlak v hrudi, mravéenie, vracanie, sipot)
sa mozu vyskytnuat' v, erCh pripadoch u pacientov osetrenych fibrinovymi lepidlami alebo
hemostatikami. T1 cie vyustili do t'azkej anafylaxie. Tieto reakcie mozno pozorovat’ najma pri
opakovanej apljkécii pripravku alebo pri aplikacii pacientom so znamou precitlivenost’ou na zlozky
lieku.

4.8 Neziaduce ucinky

V zric@t; pripadoch sa mdzu proti zlozkam fibrinového lepidla/hemostatickych liekov vyskytnat
pragilat
N&i&ﬁelné podanie intravaskularnej injekcie méze viest’ k tromboembolickej prihode

a diseminovanej intravaskularnej koagulacii (DIC), a existuje tiez riziko vzniku anafylaktickej reakcie
(pozri Cast’ 4.4).

Pri pouziti sprejovych pomodcok vyuzivajucich regulatory tlaku na podanie fibrinového lepidla doslo
k Zivot ohrozujticej vzduchovej alebo plynovej embolii. Zda sa, Ze tato prihoda stavisi s pouzitim
sprejovej pomocky pri vyssich ako st odporacané tlaky a/alebo v tesnej blizkosti povrchu tkaniva.
Riziko sa zda byt’ vyssie, ked sa fibrinové lepidla striekaju so vzduchom v porovnani s CO, a preto
ho pri Raplixe nemozno vylucit.

Informacie 0 bezpec¢nosti s oh'adom na prenosné latky, pozri Cast 4.4.



Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organovych systémov Casté (>1/100 az <1/10)
Celkove poruchy a reakcie v mieste podania nespavost’
pruritus

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie . @
Kvetna 11 N
SK-825 08 Bratislava 26 ' 0
Tel: + 421 2 507 01 206 (b

Fax: + 421 2 507 01 237 \$

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov ‘\%
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa u pacientov musi pozorne sledovat’ W, ejavov a priznakov
neziaducich reakcii, nasadit’ vhodna symptomaticka liecba a Za\Rs’ dporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI QO
N

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti \(b'

Farmakoterapeuticka skupina: lokalne hemogtati®g, iné hemostatika
ATC kod: B02BC30 O
Mechanizmus t¢inku

Systém adhézie fibrinu spust’ @nu fazu fyziologického zrazania krvi. Premena fibrinogénu na

fibrin prebieha Stiepenim fibrj u na monoméry fibrinu a fibrinopeptidy. Monoméry fibrinu sa
zhlukuju a tvoria fibrinovy ninu. Faktor Xllla, ktory je aktivovany z faktora X111 trombinom,
vytvara fibrinové siete. bidva procesy, premenu fibrinogénu a zosiet'ovanie fibrinu, s potrebné
iény vapnika.

Ako hojenie rapg pokracuje, plazminom je vyvolana zvySena fibrinolyticka aktivita a spust’a sa
rozklad fiprj u%eho rozkladné produkty.

Klinické ¥e s Raplixou preukazujuce hemostazu boli vykonané u pacientov podstupujucich
operé\"\ btice (n=146), ciev (n=137), peene (n=158) a makkého tkaniva (n=125).

KlinteKe¢ stadie v EU sa vykonavali so Zelatinovou hubkou Spongostan s oznaéenim CE. Krvacanie na
ciel'ovych miestach bolo mierne alebo stredne zavazné. Bezné chirurgické techniky ako sutura,
ligatura a kauterizacia boli neefektivne alebo nepraktické. Kombinéaciou Raplixy a Zelatinovej hubky
sa znizil median ¢asu do hemostazy na cielovych miestach az o 2 minlty v porovnani so samotnou
zelatinovou hubkou.

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Raplixou v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe krvacania v dosledku chirurgického
zakroku v stlade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre schvalenu indikaciu
(informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).




5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Raplixa je urcena len na epiléziové pouzitie. Intravaskularne podanie je kontraindikované. V dosledku
toho sa intravaskularne farmakokinetické studie u ¢loveka neuskutocnili.

Fibrinové lepidla/hemostatika su metabolizované rovnakym spésobom ako endogénny fibrin,
prostrednictvom fibrinolyzy a fagocytézy.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

- @
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE C)\

1
6.1 Zoznam pomocnych latok (b

trehaloza ¢
&

chlorid vapenaty

albumin

chlorid sodny KQ
citrat sodny 0
L-arginin-hydrochlorid

O
6.2 Inkompatibility é\v

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tento liel\r&mieéat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti \(b'

3 roky
Cas pouzitelnosti po otvoreni: Po otvorfé'@ovky sa musi Raplixa aplikovat’ do 2 hodin.

6.4 Specialne upozornenia na u@évanie

Uchovavaijte pri teplote +2 °C 4z °C.
Uchovavajte vo vonkaj éom?&e na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovav 1@) prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu iah balenia
059g,1¢gal bo% prasku v jednej liekovke (sklo typu 1) s gumovou zétkou a hlinikovym/plastovym
odtrhévac\%ﬁieékom.
*
Velkostbalenia

Baleni€ obsahujuce 1 liekovku
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Navod na pouzitie a zaobchadzanie s liekom a $pecialne opatrenia na likvidaciu

Raplixa je predmie$ana zmes trombinu a fibrinogénu pripravena na pouZitie, dodavana v sklenenej
liekovke obsahujucej 0,5 g, 1 g alebo 2 g Raplixy vo forme fibrinového lepidla v suchom prasku
pripravenom na pouzitie, ktoré sa aplikuje na miesto chirurgického krvacania priamo z liekovky alebo
pomocou aplika¢nej pomocky RaplixaSpray. Raplixa sa ma uchovavatt’ pri kontrolovanej izbovej
teplote. Vonkajsie vrectsko z hlinikovej folie sa mbze otvorit’ v nesterilnom opera¢nom priestore.
Liekovka musi byt otvorena v sterilnom priestore.



Existuju tri spdsoby aplikacie: priama aplikacia Raplixy na krvacajlce tkanivo, po ktorej nasleduje
aplikécia Zelatinovej hubky alebo aplikacia Raplixy najprv na Zelatinovi hubku a aplikéacia hubky na
krvacajuce tkanivo; alebo aplikacia prasku Raplixy pouzitim pomocky RaplixaSpray, po ktorej
nasleduje aplikacia zelatinovej hubky.

Pred aplikaciou Raplixy je potrebné vysusit’ povrch rany pomocou Standardnych technik (napr.
obcasnou aplikaciou obkladov, tamponov, pouzitim odsavacich zariadeni).

Liek sa ma aplikovat’ len podl'a navodu a pouzitim pomoécok odporucenych pre tento liek.

Pociato¢né mnozstvo pripravku, ktoré sa ma aplikovat’ na zvolené anatomické miesto alebo ciel'ova
plochu by malo stacit’ na uplné pokrytie plochy uréenej na aplikaciu tenkou vrstvou Raplixy, ktora sa
potom pokryje absorbovatel'nou Zelatinovou hubkou (navlhéenou fyziologickym roztokom). ApliBaciu

mozno v pripade potreby opakovat’. C)\
!

Pri pouziti pombcky RaplixaSpray
Vyberte liekovku a pomécku zo samostatnych vreciek tak, aby ste zachovali sterilit s@ojte
Esﬂ

pomdcku RaplixaSpray k reguléatoru tlaku vzduchu RaplixaReg alebo regulatoru 0O, atym
k privodu medicinalneho vzduchu alebo plynu CO; nastaveného na tlak 1,5 bar% i). Podrzte
liekovku smerom nahor, jemne ju pretrepte a odstrarite hlinikové viecko a { atku.

miesto. Raplixa sa nema striekat’ zo vzdialenosti blizsej ako je on adae vyrobcom sprejovej

Liekovku pripojte k pomédcke prevratenim pomdcky cez zvisli Iiekovk;ﬁ zatlaenim liekovky na
pomdcky, a v zZiadnom pripade nie blizSej ako 5 cm od povrchu& :

vykonat’ len pouzitim dodaného prislusenstva na sprejo aciu a tlak nesmie prekrocit’ 1,5 bar

Tlak ma byt v rozmedzi odporti¢anom spolo¢nostou Prw;%prej ova aplikacia Raplixy sa ma
(22 psi).

dodavana s nasadenou pevnou dyzou, ktort gnozhg I'ahko odstranit’ a nasadit’ pruznu dyzu v zavislosti
od planovaného pouzitia a voI'by chirurga.

Aby sa zabranilo nebezpecenstvu poten&ialhe Zivot ohrozujucej vzduchovej embélie, Raplixu sa
odportca nastriekat’ pomocou stlaée@ COs,. Raplixu mozno tieZ pouzit’ s medicinalnym vzduchom.
Pozri Cast’ 4.4. X

Aplikacia sa musi vykonat’ do 2 hodin po pripqﬁ\'ekovky k pombcke. Pomdcka RaplixaSpray je

Pri striekani Raplixy je poh@ sledovat’ zmeny krvného tlaku, pulzu, kyslikovej saturacie a CO2 na

N

konci vydychu z dévod'; @ osti vyskytu vzduchovej alebo plynovej embdlie.

Operacia | Pot Potrebné Potrebny regulator | Odporu¢ana | Odporicany
jové Spicky tlaku vzdialenost’ striekaci tlak
ﬁavy aplikatora od ciel’ového
N~ tkaniva
Otvorerl/y 1 1 1 alebo 2 RaplixaReg 5cm 1,5 bar (22 psi)

Operaci
N4

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
College Business & Technology Park
Cruiserath

Blanchardstown

Dublin 15

irsko




8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/14/985/001

EU/1/14/985/002

EU/1/14/985/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 19. marca 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU ‘Qg)

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eur@entury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.




PRILOHA Il % O
VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH @%v A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOENENIE SARZE Q

PODMIENKY ALEBO OB@ENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIE POZIADAVKY REGISTRACIE
PODMIENKY BO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO IVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologickych liediv
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strale 76

35041 Marburg

Nemecko

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

Nemecko o
N

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze ) C)
Nova Laboratories Limited (b

Martin House, Gloucester Crescent, Wigston,
Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, ‘\%

Vel’k4 Britania Q

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predp%@ia (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2). %

. Oficialne uvol'nenie Sarze Q:

Podl'a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona 0@6 uvolnenie SarZe Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ucel. Q

C. DALSIE PODMIENKY A POQAIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizova;é)@fivy 0 bezpec¢nosti

Poziadavky na predloZenie fiertvdicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
V zozname referenén%ci Jathmov Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢ldnkom 107¢ ods. 7 smernice

2001/83/ES a vietkychgmaslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre
lieky. 6
D. P NKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO

. NNEHO POUZIVANIA LIEKU

o \(Ién riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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. Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim Raplixy na trh v kazdom ¢lenskom $tate sa musi drzitel’ rozhodnutia o registracii
(MAH) dohodnut’ so statnym prisluSnym orgdnom na obsahu a formate edukacného programu vratane
komunikaénych médii, distribu¢nych modalit a akychkol'vek inych aspektov programu.

Edukaény program je zamerany na zvySenie povedomia o riziku vzduchovej alebo plynovej embdlie
pri pouziti sprejovej pomdcky Raplixa a poskytnutie pokynov na spravne pouZzivanie regulatorov
tlaku.

MAH zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom §tate, kde sa Raplixa predava, boli vSetci zdravotnicki
pracovnici, ktori maju pouzivat’ Raplixu, vybaveni tymto edukacnym materidlom:

o sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) . @
o prirucka pre zdravotnickych pracovnikov c)\

o riziko Zivot ohrozujucej vzduchovej alebo plynovej embolie pri nesprévno‘m jovani lieku
pouzitie uprednostinovaného stlaceného CO; namiesto stlaceného VZduchi

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov poskytne informacie o tychto hlavnych zlo;“kéc@'
[ ]
o pouzitie sprejovej pomdcky Raplixa len pri otvorenej operécii, a nie v erfdo§kopickej chirurgii
[ ]

pouzitie spravneho tlaku (nesmie prekro¢it’ 1,5 bar alebo 22 psi) a v nesti od tkaniva nie
blizsej ako 5 cm
o poziadavka vysusit’ pred pouzitim lieku ranu pomocou standar technik (napr. ob¢asnou

aplikéciou obkladov, tamponov, pouzitim odsavacich zar;

o poziadavka pozorne pri sprejovani lieku sledovat’ tlak s%p , kyslikovt1 saturaciu a CO> na
konci vydychu pre pripad vyskytu vzduchovej alebo ej embolle

o ktory/é regulator/y ma/maja byt pouzity/é v sulad @ oru¢aniami vyrobcu a pokynmi na

pouzitie uvedenymi v SmPC
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PRILOHA 111 s"\'o

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR@%A PRE POUZIVATELA

%)
XD
WV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Raplixa, prasok na tkanivové lepidlo
ludsky fibrinogén/I'udsky trombin

y N
2. LIECIVO (LIECIVA) 9

N

!
Ludsky fibrinogén 79 mg/g (b
Ludsky trombin 726 1U/g 5\&
0\%

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %

Pomocné latky: trehaldza, chlorid vapenaty, l'udsky albumin, chlorid sogny, ‘citrat sodny,

L-arginin-hydrochlorid N O
oY

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Q~
prasok na tkanivové lepidlo (bsS'Q
1 liekovka 0,5 g Q\

1 liekovka 1 g
1 liekovka 2 g OQ

QO

5. SPOSOB A CESTA (GES®Y) PODAVANIA

Na epiléziové pouzitie
Pred pouzitim si pre(’t%@somnﬁ informaciu pre pouzivatela.

)

6. SPECI.%E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A AHU DETI

-—

Uh\o‘\/ﬁ&e mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte pri teplote +2 °C az +25 °C.
Po otvoreni lieckovky pouzite do 2 hodin.
Sterilné

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

X %)

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII  Cp

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd i 5\&
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Insk@

oS

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA) %
»

EU/1/14/985/001 0

EU/1/14/985/002 ®)

EU/1/14/985/003 %

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE ,i@

o N
O

N
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIASPOSOBU VYDAJA

A3
+.&

N

| 15. POKYNY NA POU@E’

| 16.  INFORMA iﬁ% BRAILLOVOM PISME

A 4

ZdévodneniE n@édzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

N7

| 175, SRECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Vv

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECUSKO Z HLINIKOVEJ VRSTVENEJ FOLIE

1. NAZOV LIEKU

Raplixa, prasok na tkanivové lepidlo
l'udsky fibrinogén/I'udsky trombin

| 2. LIECIVO (LIECIVA) o

Ludsky fibrinogén 79 mg/g ‘
Ludsky trombin 726 1U/g

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK \¢

Pomocné latky: trehaldza, chlorid vapenaty, Fudsky albumin, chlorid sod @ét sodny,
L-arginin-hydrochlorid 0

4
%
‘ 4, LIEKOVA FORMA A OBSAH O)\'

prasok na tkanivové lepidlo s\'o
1 liekovka 0,5 g \(b'

1 liekovka 1 g Q
1 liekovka 2 g 0

V ~ N

5. SPOSOB A CESTA (CESI)PODAVANIA

4~
Na epiléziové pouzitie 0
Pred pouzitim si preéitajt@mﬁ informdciu pre pouzivatela.

N

6. SPECIALNPNJPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSARHY DETI

Uchoyé%imo dohladu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote + 2 °C az + 25 °C.
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Po otvoreni liekovky pouZite do 2 hodin.
Sterilné

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd i * @
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irsko ‘ C)\

[ 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA) . X
\J
EU/1/14/985/001
EU/1/14/985/002 KQ
EU/1/14/985/003 0
2 O
13. CISLO VYROBNEJ SARZE Ca
o

Lot \'QO
AN

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

A

| 15. POKYNY NA POUZITIE _A~\J

"r.®\

| 16. INFORMACIE V B@L{OVOM PISME

Zdovodnenie neuvéc&@rméciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

Cg\‘}
o5
U
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie liekovky

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Raplixa, prasok na tkanivové lepidlo

2. SPOSOB PODAVANIA

Na epiléziové pouzitie ‘\@
‘20
3. DATUM EXSPIRACIE ‘\A
Rl
EXP Q\
)
A

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

(5\}
Lot 5\\'
0%

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMO\@‘KLEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
05g \(b'
lg Q
fu )
udsky fibrinogén 79 mg/g O

Pudsky trombin 726 1U/g Q

S
o5
U
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Pisomna informacia pre pouZivatela

RAPLIXA, prasok na tkanivové lepidlo
ludsky fibrinogén/I'udsky trombin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u Vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hlasit’ vedlajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara. .

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarni 0
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedgmg =tejto
pisomnej informacii. Pozri Gast 4. \&

V tejto pisomnej informécii sa dozviete: ’\9

1. Coje Raplixa a na &o sa pouziva @ b

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako budete oSetreni Raplixou K

3. Ako pouzivat Raplixu

4. Mozné vedl'ajsie ucinky N

5. Ako uchovavat’ Raplixu 5\'0

6. Obsah balenia a d’alsie informacie O%

. &

Co je Raplixa a na &o sa pouZiva (5'\

Liecivo fibrinogén je koncentrat zrazatel'nej bi@v ny a druhé lie¢ivo trombin je enzym, ktory
spdsobuje zluCovanie zrazatelnej bielkovir@ri m sa vytvori zatka, ktora zastavi krvacanie.

Raplixa sa aplikuje pocas chirurgicky, Qrokov na znizenie krvacania a presakovania pocas
operécie a po nej u dospelych. RapliXq s& v kombinacii so Zelatinovou hubkou aplikuje alebo nastricka
na prerezané tkanivo, kde Vytvt) vu, ktord pomoze zastavit’ krvacanie.

2. Co potrebuj ete l@, predtym, ako budete oSetreni Raplixou

NepouZivajte Rap@
- ak ste algfBicky na l'udsky fibrinogén, I'udsky trombin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto Jieku(uvedenych v ¢asti 6);
- pri natri krvnej cievy;
*

- doskopickych postupoch (postupy, pri ktorych sa pouziva endoskop na zobrazenie
Q%ﬂtornych organov) alebo v chirurgii cez kI'a¢ova dierku (laparoskopia);

ko lepidlo na upevnenie naplasti;

ako lepidlo na ¢reva (gastrointestinalne anastomozy);

- pri tazkom krvacani z tepny.

Upozornenia a opatrenia

o Ak sa Raplixa pouziva pocas chirurgického zdkroku, chirurg musi zabezpecit', aby sa aplikovala
len na povrch tkaniva. Raplixa sa nesmie vpichnut’ do cievy, pretoze by doslo k vzniku
zrazenin, ¢o by mohlo mat’ smrtel'né nasledky.

o Pouzitim Raplixy sa preukazalo zastavenie krvacania len pri operacii vykonavanej cez rez
(otvorena operacia).
o Raplixa sa aplikuje v tenkej vrstve. Nadmerna hrubka zrazeniny moze negativne ovplyviovat

ucinnost’ lieku a proces hojenia rany.
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Pri pouziti inych sprejovych pomdcok, ktoré vyuzivaji regulator tlaku na aplikaciu inych fibrinovych
lepidiel doslo k Zivot ohrozujicim pripadom. K tomuto pripadu déjde, ked’ vzduchova alebo plynova
bublina alebo bubliny vojda do Zily alebo tepny a zapchd ju. Nazyva sa to vzduchova alebo plynova
embolia. Zda sa, Ze tato prihoda suvisi s pouzitim sprejovej pomdcky pri vyssich ako su odportcané
tlaky a/alebo v tesnej blizkosti povrchu tkaniva. Riziko sa zda byt vyssie, ked’ sa fibrinové lepidla
striekaju so vzduchom v porovnani s CO,, a preto ho pri Raplixe nemozno vyluéit. Sprejova pomdcka
Raplixy (RaplixaSpray) sa ma pouzit’ len ak je mozné presne odhadnut’ striekaciu vzdialenost'.

Pri aplikacii Raplixy pouzitim sprejovej pomdcky sa ma pouzit’ vymedzeny tlak v rozmedzi
odporti¢anom vyrobcom sprejovej pomocky. Sprejova pomocka sa okrem toho nema pouzit’ zo
vzdialenosti blizSej ako st odporacané vzdialenosti. Pri striekani Raplixy sa bude sledovat’ bezpecnost’

z dovodu moznosti vyskytu vzduchovej alebo plynovej embolie. Sprejova pomocka a dodatogna a
st dodavané s navodom na pouzitie, ktoré treba pozorne dodrziavat’. \
o Okolité miesta treba chranit’, aby bola Raplixa aplikovana len na povrch, ktory méwtreny.
o Pri vyrobe liekov z Tudskej krvi alebo plazmy sa zavedu uréité opatrenia na pr Vﬂu prenosu
infekcii na pacientov. Patri sem starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby ktorych
existuje riziko prenosu infekcii vyradeni, a vysetrenie kazdého odberu a zd| plazmy na
prejavy virusov alebo infekcii. Vyrobcovia tychto liekov takisto zarad’uj pracovania krvi
a plazmy postupy, ktoré dokazu virusy inaktivovat’ alebo odstranit’. ymto opatreniam
pri podavani liekov vyrobenych z 'udskej krvi alebo plazmy nemo Ine vylacit moznost’

prenosu infekcie. Plati to i pre nezndme alebo novoobjavené vi@ alebo iné typy infekcii.

Opatrenia prijaté pri vyrobe fibrinogénu a trombinu sa povazuj ﬂa@nné pre virusy obalené tukmi,
ako st HIV (virus l'udskej imunologickej nedostato¢nosti), vi patitidy B a virus hepatitidy C.
Uginnost’ prijatych opatreni moze byt obmedzena u neoba virusov, ako je virus hepatitidy A
a parvovirus B19 (spbsobujuci piatu chorobu). InfekcjagamnGvirusom B19 moze byt’ zavazna pre
tehotné Zeny (infekcia plodu) a pre osoby s oslabeny ;Sq; nitnym systémom alebo ur¢itym typom
anémie (napriklad kosacikovitou anémiou alebo @ﬁckou anémiou).

Po kazdy raz, ked dostanete davku Raplixy, a@azne odporuca zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze
lieku, aby sa zachoval zaznam o pouzity ééoh

Deti a dospievajuci
Bezpecénost’ a ucinnost’ Raplixy eti neposudzovali.

Iné lieky a Raplixa

Ak teraz uzivate, alebo oslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie licky, povedzte to
svojmu lekarovi ale rnikovi.
Tehotenstvo a%éenie

zistilo, ¢i ju osobitné rizika spojené s pouzivanim Raplixy pocas tehotenstva alebo pocas

Raplixa s; ;sm' aplikovat’ pocas tehotenstva a doj¢enia. Nie je k dispozicii dostatok Udajov, aby sa

dojéfm\h

Alagte t8hotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svfim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Raplixu

Raplixu smu pouzivat’ len skuseni chirurgovia, ktori boli vyskoleni v jej pouzivani.

Osetrujuci chirurg vam aplikuje Raplixu poc¢as operacie.

Pred aplikaciou Raplixy je potrebné vysusit’ povrch rany pomocou §tandardnych technik (napr.
obcasnou aplikaciou obkladov, tamponov, pouzitim odsavacich zariadeni).
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Existuju tri spdsoby podania Raplixy:

- Aplikacia Raplixy priamo z liekovky na krvacajlce miesto s naslednou aplikaciou Zelatinovej
hubky.

- Aplikécia z liekovky na navlh¢ent Zelatinovi hubku, ktora je nasledne aplikovana na
krvacajuce miesto.

- Treti sposob je aplikdcia Raplixy na krvacajice miesto pomocou odporucanej sprejove;j
pomocky s naslednou aplikaciou Zelatinovej hubky.

Mnozstvo Raplixy, ktoré sa pouzije zavisi od velkosti povrchu, ktory treba pocas operacie osetrit’
a zavaznosti straty krvi. Pri aplikécii Raplixy priamo na miesto chirurgického krvacania sa ma na
uplné pokrytie miesta krvacania alebo presakovania pouzit’ tenka vrstva. Ak aplikacia jednej vrstvy
Raplixy krvacanie uplne nezastavi, moze sa aplikovat viac lieku.

*
Pri aplikacii Raplixy pomocou odporacanej sprejovej pomdcky musi chirurg pouzit’ tlak a d&

vzdialenost’ od tkaniva, ktoré su v rozsahu odporu¢anom vyrobcom, a to: ‘(b
Operacia Potrebné Potrebné Potrebny regulator | Odporaéana Ry porucany
sprejové Spi¢ky tlaku vzdialeno$ ’%D striekaci tlak
supravy aplikéatora od ciel’
tkani
Otvorena 1 1 alebo 2 RaplixaReg 5 cnK 1,5 bar
operacia R \ (22 psi)

Pri striekani Raplixy je potrebné sledovat’ zmeny krvného tlaku)%/ kyshkove] saturacie a CO2 na
konci vydychu z dovodu moznosti vyskytu vzduchovej alebo ej embdlie.

4. MozZné vedPajsie ucinky 5\'0
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mb6ze spc")sol@\t‘vedl’aj Sie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Fibrinové lepidla mozu v zriedkavych pr @h (najviac 1 z 1000 I'udi) sposobit’ alergickl reakciu.
Ak sa u vas objavi alergicka reakcia, mat’ jeden alebo viac z tychto priznakov: koznu vyrazku,
zihlavku alebo svrbivi opuchlinu, bhrudl triaSku, navaly horucavy, bolest’ hlavy, nizky krvny
tlak, otupenost’, nutkanie na veaca@ie) nepokoj, zvysenu srdcovu frekvenciu, mravéenie, vracanie alebo
sipot. Ak mate nejaké prizna vracanie s krvou, krv v stolici, krv v drenaznej trubicke z brucha,
opuch alebo zmenu sfark ze v koncatinach, bolest’ v hrudi a namahaveé dychanie a/alebo iné

eraciou, skontaktujte sa ihned’ so svojim lekarom alebo chirurgom.

priznaky stvisiace s vagdh op
Existuje aj mozno Ey ste mohli proti bielkovinam v Raplixe vytvorit’ protilatky, ¢o by mohlo
potencialne Za%\/at do procesu zrazania krvi. Castost’ vyskytu tohto typu prihody nie je znama

(z dostupnygh udejov ju nemozno odhadnit).

Taki @ Elésené tieto vedlajsie priznaky:
C@dl’ajéie ucinky (moézu postihnat’ az 1 z 10 I'udi):
. vrbenie

o tazkosti so spankom

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit” aj priamo prostrednictvom

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206
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Fax: +421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Hlasenim vedl’ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Raplixu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Raplixa sa musi
pouzit’ do 2 hodin od otvorenia liekovky.

Liekovky s praskom Raplixa uchovavajte pri teplote 2 °C az 25 °C.

*
Nepouzivajte Raplixu, ak bol uzaver na lickovke poruseny. C)\®

6. Obsah balenia a d’alSie informacie 5\&

Co Raplixa obsahuje
- Lieciva v Raplixe su fibrinogén odvodeny od l'udskej plazmy a l'udsky n.

ZlozZenie Raplixy na gram prasku je uvedené v tabul’ke 1. 0
Tabulka 1: L : . 2 Q
abulPka 1:  ZloZenie Raplixy (na gram prasku) %
Zlozka CiePové mnoZstvo @d Funkcia
MnoZstvo ‘al
Pudsky fibrinogén 79 mg/g a plazma aktivny
Tudsky trombin 726 1U/g \)udska plazma aktivny

- Dalsie zlozky st trehal6za, chlorid vape \Ibumin, chlorid sodny, citrat sodny, L-arginin-
hydrochlorid.

Ako vyzera Raplixa a obsah baleni O
Raplixa je predmiesany sterilny biglAsuthy prasok pripraveny na pouzitie dodavany v liekovke
s obsahom 0,5 g, 1 g alebo 2 g4

O

Drzitel rozhodnutia o re @cii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o re ACi i
Mallinckrodt Pharm icals Ireland Ltd )
College Business nology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Irsko

Vyrobca
Nova La ies L|m|ted
Mart e, Gloucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Velka Britania

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 12/2016.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujtice informacie st urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:

Raplixa je predmieSana zmes trombinu a fibrinogénu dodavana v sklenenej liekovke obsahujicej 0,5 g
1 g alebo 2 g Raplixy vo forme fibrinového lepidla v suchom prasku pripravenom na pouzitie. Raplixa
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sa aplikuje na miesto chirurgického krvéacania priamo z liekovky alebo pomocou aplikaénej pomocky
RaplixaSpray, alebo na navlh¢enu Zelatinova hubku, ktora sa potom aplikuje na miesto chirurgického
krvéacania. Raplixa a pomédcka sa maja uchovavat’ pri kontrolovanej izbovej teplote.

Pred aplikéciou Raplixy je potrebné vysusit’ povrch rany pomocou $tandardnych technik (napr.
obcasnou aplikaciou obkladov, tampdnov, pouzitim odsavacich zariadeni).

So Zelatinovymi hubkami sa ma zaobchadzat’ a majt byt’ pouzivané v slade s pokynmi vyrobcu
Vv pribalovom letdku prilozenom k Zelatinovej hubke.

Pozadovana davka Raplixy zalozena na vel'kosti oSetrovaného krvacajiceho povrchu je uvedena
Vv nasledujucej tabulke:

Maximalna velkost’ povrchu Maximalna vel’kost’ povrchu Velkost’ balenia
Aplikacia priamo z liekovky Aplikécia pomocou Raplixy C)\

RaplixaSpray ‘,b

25 cm2 50 cm2 05¢"
50 cm? 100 cm?

0
Mozu byt’ potrebné vyssie davky az do 4 g (vratane opétovnej aplikacie a oéetr%viac ako jedného

miesta krvacania). KQ

V zavislosti od typu chirurgického zakroku, miesta, velkosti a za’wair@krvécania mozno pouzit’

jeden z tychto spbésobov aplikacie Raplixy: ;‘\’O

Priama aplikécia a po nej Zelatinova hubka
Prasok sa aplikuje priamo z liekovky na krvécajici povrch,@om sa aplikuje zelatinova hubka
s oznacenim CE vystrihnuta do pozadovane;j Vel’kosti@e miesto sterilnou gazou.

Aplikujte najprv na Zelatinova hubku \
Présok sa aplikuje priamo z liekovky na 2elam'rz@e ubku s oznacenim CE namocenu do

fyziologického roztoku, a potom ju aplikujtexpa meesto krvacania. Pri pouziti navlhéenej Zelatinovej
hubky sa ma na hubku aplikovat’ tenka &aplixy bezprostredne pred jej aplikaciou na miesto

krvacania.

Sprejova aplikacia pouziti v RaplixaSpray, po ktorej nasleduje Zelatinova hubka
Raplixu pouzivajte spolu s pogi@ckou RaplixaSpray.

Liekovka a pom@ckalRP®Spray sa maju vybrat’ zo svojich vreciek tak, aby sa zachovala sterilita.

Pomocka Raplixa&@sa pripoji k regulétoru tlaku RaplixaReg, a tym k privodu medicinalneho
plynu, nastave natlak 1,5 bar (22 psi).

Liekovk@*ﬂdﬁi smerom nahor, jemne pretrepe a odstrani sa hlinikové viecko a gumova zétka.
*

Li&@ﬁ s praskom sa pripevni na pomocku RaplixaSpray prevratenim pomocky cez zvisli liekovku
a zatl¥Cenim liekovky na miesto.

Pouzitim pomdcky RaplixaSpray sa prasok nastrieka na miesto krvacania a potom sa aplikuje
zelatinova vrstva (pozri navod na pouzitie pre pomocku RaplixaSpray a Zelatinov(i hubku).

Aplikacia sa musi vykonat’ do 2 hodin po pripojeni liekovky k pomdcke.

Pomdcka RaplixaSpray je dodavana s nasadenou pevnou dyzou. Mozno ju odstranit’ a nasadit’ pruzna
dyzu v zavislosti od planovaného pouzitia a vol'by chirurga.

Pri pouziti sprejovych pomocok, ktoré vyuzivaji regulatory tlaku na aplikéaciu fibrinového lepidla
doslo k zivot ohrozujucej vzduchovej alebo plynovej embdlii. Zda sa, Ze tato prihoda stvisi s pouzitim
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sprejovej pomocky pri vyssich ako st odporucané tlaky a/alebo v tesnej blizkosti povrchu tkaniva.
Riziko sa zda byt’ vysSie, ked’ sa fibrinové lepidla striekaju so vzduchom v porovnani s CO-, a preto
ho pri Raplixe nemozno vylucit.

Aby sa zabranilo nebezpecenstvu potencialne Zivot ohrozujicej embolie, Raplixu sa odportica
nastriekat’ pomocou stlaéeného CO-. Raplixu mozno tiez pouzit’ s medicinalnym vzduchom.

Pri striekani Raplixy je potrebné sledovat’ zmeny krvného tlaku, pulzu, kyslikovej saturacie a CO> na
konci vydychu z dovodu moznosti vyskytu vzduchovej alebo plynovej embdlie.

Pri aplikacii Raplixy pouzitim sprejovej pomdcky ma byt tlak v rozmedzi odporu¢anom spolo¢nost’ou
ProFibrix. Sprejova aplikacia Raplixy sa ma vykonat’ len pouzitim dodaného prislusenstva na sprejova
aplikaciu a tlak nesmie prekrocit’ 1,5 bar (22 psi). Raplixa sa nema striekat’ zo vzdialenosti blizsej ako
je odportcané vyrobcom sprejovej pomocky, a v Ziadnom pripade nie blizsej ako 5 cm od povrchu

tkaniva. IS
2

Operécia | Potrebné | Potrebné Potrebny regulator | Odporicana duiany
sprejové $picky tlaku vzdialenost’ { aci tlak
supravy aplikatora od ciePového \

tkaniva  *4°
Otvorena |1 1 alebo 2 RaplixaReg 5cm "~ | 1,5 bar (22 psi)

operécia ‘Q.
\

Likvidacia 0
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do leka'§r1®

>

O
N\
NS
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