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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Raplixa vavnadslim, pulver

*

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING g

Ett gram pulver innehaller 79 mg humant fibrinogen och 726 IE humant trombin. \
Raplixa finns i tre olika utformningar: 0,5 gram (39,5 mg humant fibrinogen och 363 |
trombin) och 1 gram (79 mg humant fibrinogen och 726 IE humant trombin) och 2 grawr‘ng
humant fibrinogen och 1 452 IE humant trombin). ﬂ%

O

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1. ‘\
3. LAKEMEDELSFORM s\i\
Vévnadslim, pulver ‘(bQ

Torrt vitt pulver. 8&

S
4, KLINISKA UPPGIFTER
4

4.1  Terapeutiska indikationer QQ
Stddjande behandling dar kirurgiska tekﬁ@av standardtyp ar otillrackliga for forbattring av
hemostas. Raplixa ska anvandas i kon@a ion med en godkand gelatinsvamp (se avsnitt 5.1).

NS

Raplixa &r avsett for vuxna C')ver’@.

4.2 Dosering och adn’@'@‘eringssatt

Raplixa far endast
Gelatinsvampar s
tillhandahalls
anvandas).

as av erfarna Kirurger.
andas i kombination med Raplixa. Gelatinsvampar & CE-mérkta och
rpackas separat (se bruksanvisningen till den specifika gelatinsvamp som ska

Dosg%&'

angden Raplixa som ska appliceras och appliceringsfrekvensen bor alltid anpassas efter patientens
bakornhliggande kliniska behov. Dosen som ska appliceras bestdms av olika variabler, daribland typen
av kirurgiskt ingrepp, storleken pa det blédande omradet, bldningens allvarlighetsgrad, vilket
appliceringssatt som kirurgen har valt samt antalet appliceringar.

Appliceringen av produkten maste anpassas individuellt av den behandlande kirurgen. 1 kliniska
prévningar gav ett tunt lager av Raplixa upphov till doser som oftast varierade fran 0,3 till 2 g. For
vissa ingrepp, t.ex. leverresektion, kan det behdvas storre méngder. Den initiala mangden av
produkten som ska appliceras pa ett utvalt stalle pa kroppen eller pa en malyta ska racka for att tacka
det avsedda appliceringsomradet helt med ett tunt lager Raplixa som sedan técks med en absorberbar
gelatinsvamp (fuktad med koksaltlésning). Vid behov kan appliceringen upprepas.

Dosen av Raplixa som behovs kan variera beroende pa hur stort omrade som ska behandlas. I kliniska
provningar anvandes i genomsnitt 0,5 g till 1 g pa mindre blédningsstallen (< 10 cm?). Pa storre
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blodningsstallen (10-100 cm?2) anvandes 1 till 2 g. Det ar kant fran in vitro-tester att 1 g kan tacka
100 cm2 med anvéndning av RaplixaSpray-enheten. Maximal rekommenderad mangd av Raplixa ar
3 gram.

Erforderlig dos av Raplixa baserat pa storleken pa den blédande ytan som ska behandlas visas i
tabellen nedan:

Tabell 1:  Dos som behdvs av Raplixa

Maximal ytarea Maximal ytarea Forpackningsstorlek av
Direktapplicering fran Applicering med anvéandning av Raplixa
injektionsflaskan RaplixaSpray
25 cm? 50 cm? 059
50 cm? 100 cm? 1g

\\‘
Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Raplixa for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts o@&ata finns
tillgangliga. Raplixa rekommenderas darfor inte for barn och ungdomar.

Aldre ‘@
Ingen dosjustering kravs. é
Administreringssétt och administreringsvég 5\

Endast for epilesionell anvandning.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering fi vshitt 6.6.

En av foljande appliceringsmetoder for Raplixa kan anvér@‘eroende pa typen av kirurgiskt ingrepp,
placering och storlek samt blédningens alIvarIighetsgraQ

Direkt applicering foljt av gelatinsvamp

Pulver appliceras direkt fran injektionsflaskan % a den blodande ytan och appliceras sedan pa en
CE-markt gelatinsvamp som ar tillklippt u& storlek varefter manuellt tryck anlaggs med en
steril gaskompress.

Applicera forst pa gelatinsvamp \'®

Pulver appliceras direkt fran injé@sﬂaskan pa en CE-markt gelatinsvamp, fuktad med
koksaltlgsning, och applicer.as&d n pa blodningsstallet. Nar en fuktad gelatinsvamp anvénds, ska ett
tunt lager Raplixa appliceraéfa ‘svampen omedelbart fore appliceringen pa blédningsstallet.

Sprayapplicering &ndning av RaplixaSpray-enheten f6ljt av gelatinsvamp

Injektionsflaskan aplixaSpray-enheten tas ut ur deras respektive pase med bevarad sterilitet.
-enheten till RaplixaReg -tryckregulatorn och darigenom till tillférseln av

s (CO. rekommenderas; Raplixa kan aven anvandas med medicinsk luft) installd pa

bar (22 psi).

medicinsk CQ;
ett tryc
In;ggu;a'sflaskan ska hallas uppratt och skakas forsiktigt och aluminiumlocket och gummiproppen ska
avlagsnas.

Injektionsflaskan med pulver ansluts till RaplixaSpray-enheten genom att enheten vands upp och ner
over den upprétta injektionsflaskan varefter injektionsflaskan trycks in pa plats.

RaplixaSpray-enheten anvands for att spraya pulvret pa bldningsstallet varefter gelatinsvampen
appliceras (se bruksanvisningen till RaplixaSpray-enheten respektive gelatinsvampen).

Applicering maste ske inom 2 timmar efter det att injektionsflaskan anslutits till enheten.
RaplixaSpray-enheten levereras med det styva munstycket fastsatt. Detta kan avldgsnas och det bgjliga
munstycket kan sattas pa beroende pa den avsedda anvandningen och kirurgens preferens.



For att undvika risken for potentiellt livshotande luftemboli rekommenderas att Raplixa sprayas med
anvandning av trycksatt CO.. Raplixa kan &ven anvandas med medicinsk luft (se avsnitt 4.4 och 6.6).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna i Raplixa eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

Raplixa far inte appliceras intravaskulart.

Sprayapplicering av Raplixa far inte anvandas vid endoskopiska eller laparoskopiska ingrepp.
Raplixa far inte anvandas som ett lim for att fixera patcher.

Raplixa far inte anvandas som ett lim for tarmar (gastrointestinala anastomoser).

Anvand inte Raplixa for behandling av svar arteriell blodning.

S

O
Anvéndning och applicering \
Endast for epilesionell anvandning. Far ej appliceras intravaskulart. Folj specifika ar‘kvor@hgar for
anvandning av den absorberbara gelatinsvampen.
Anvind inte Raplixa (och gelatinsvamp) pa kontaminerade delar av kroppen, d@ar det finns en

aktiv infektion. K

Intravaskuldr applicering S\O

Livshotande tromboembolikomplikationer kan uppkomma om prep@& oavsiktligt appliceras
intravaskulart. (b.

Luft- eller gasemboli 6

Livshotande luft- eller gasemboli har férekommit vid a@ning av sprayenheter dar man anvander

4.4  Varningar och forsiktighet

en tryckregulator for att administrera fibrinvavnadslim ostasprodukter. Denna héndelse verkar ha
ett samband med anvéndningen av sprayenheter nﬁ gre tryck &n vad som rekommenderas och/eller
i omedelbar nérhet till vdvnadsytan. Risken ver ara hogre nar fibrinvévnadslim sprayas med luft,
jamfort med CO: och kan darfor inte uteslut Raplixa.

Innan Raplixa administreras maste man tt de kroppsdelar som &r utanfor det planerade
appliceringsomradet ar tillrackligt sky (tackta) for att forhindra vavnadsadhesion pa oonskade
stéllen. Sprayapplicering av Raplixa@ndast anvandas om det &r majligt att géra en korrekt
beddmning av sprayavstandet. vstandet fran vavnaden och trycket ska vara inom de omraden
som rekommenderas av tillve (se tabell i avsnitt 6.6 nar det galler tryck och avstand).

Né&r man sprayar Rap|IX Qorandrmgar i blodtryck, puls, syreméttnad och end-tidal CO, 6vervakas
pa grund av risken omst av luft- eller gasemboli.

Né&r man anvander hérsmunstycken med denna produkt ska bruksanvisningen till munstycket
foljas.

Overkénslighétsreaktioner

I likhe alla proteinprodukter ar dverkanslighetsreaktioner av allergisk typ mojliga. Tecken pa
('jverk@-hghetsreaktioner kan innefatta nasselutslag, generaliserad urtikaria, tranghet i brostet,
vasagde andning, hypotoni och anafylaxi. Om dessa symtom uppkommer ska administreringen
omedelbart avbrytas.

Vid chock ska medicinsk standardbehandling fér chock sattas in.

Overforbara smittdmnen

Standardatgarder for att forhindra infektioner pa grund av anvandningen av medicinska produkter som
tillverkats av humant blod eller human plasma innefattar urval av donatorer, screening av enskilda
donationer och plasmapooler avseende specifika infektionsmarkdrer och inklusion av effektiva
tillverkningssteg for inaktivering/avldgsnande av virus. Trots detta kan man inte helt utesluta risken
for overforing av smittsamma dmnen nar man administrerar lakemedel som tillverkats av humant blod
eller human plasma. Detta géller &ven hittills ok&nda eller nya virus och andra patogener.




Atgarderna som vidtas betraktas som effektiva for héljeférsedda virus som humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV).

Atgarderna kan vara av begransat varde mot icke holjeforsedda virus som HAV och parvovirus B19.
Parvovirus B19 kan vara allvarligt for gravida kvinnor (fetal infektion) och personer med nedsatt
immunfdrsvar eller 6kad erytropoes (t.ex. hemolytisk anemi).

Ovrigt
Raplixa har studerats pa patienter som genomgick spinal kirurgi, karlkirurgi, mjukdelskirurgi och

leverresektion. Erfarenheten ar begransad av anvandning av Raplixa vid karlkirurgi nar medlet
appliceras med RaplixaSpray-enheten.

Det finns inga tillgangliga data till stod for anvéandningen av denna produkt vid vévnadslimning,
neurokirurgi, applicering via ett flexibelt endoskop for behandling av blédning eller vid

gastrointestinala anastomoser. Q
. Q

Det rekommenderas starkt att varje gang Raplixa administreras till en patient, sa ska namne?}h
tillverkningssatsnumret pa produkten registreras for att uppratthélla en koppling mell ten och

produktens tillverkningssats. %

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner @K

Inga interaktionsstudier har utforts. &9&

Raplixa kan denatureras efter exponering for Iésningar som innehé}ll&& ol, jod eller tungmetaller

(t.ex. antiseptiska losningar). Sadana substanser ska avlégsnas i sa h¢ ad som mojligt innan

produkten appliceras. \{Ib'

Graviditet och amning
Reproduktionsstudier pa djur har inte utforts med E@ixa. Sakerheten for Raplixa fér anvandning

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

under graviditet eller amning har inte faststéllts @#*kontrollerade kliniska provningar.
Produkten ska inte administreras till graviga@ mande kvinnor.

Fertilitet \®

Inga fertilitetsstudier har utforts. @

47 Effekter pa fbrmégaln{tt\h’amfdra fordon och anvanda maskiner

Ej relevant. \

4.8 Biverkningab\g

Summering ap@kerhetsprofilen

Overkénsl@ eller allergiska reaktioner (vilka kan innefatta angioddem, sveda och smarta vid
appligseringsstallet, bronkialspasm, frossa, flush, generaliserad urtikaria, huvudvark, nasselutslag,
hypoton}; letargi, illamaende, rastloshet, takykardi, tranghet i brostet, stickningar, krakning, vasande
andnjfg) kan uppkomma i enstaka fall hos patienter som behandlats med fibrinvavnadslim/
hemostatika: dessa reaktioner har progredierat till svar anafylaxi. Sadana reaktioner kan ses speciellt
om preparatet appliceras upprepade ganger, eller administreras till patienter som har en konstaterad
overkanslighet mot produktens innehéllsamnen.

Antikroppar mot komponenter i fibrinvavnadslim/hemostasprodukter kan uppkomma i séllsynta fall.
Oavsiktlig intravaskular injektion kan leda till tromboembolihdndelse och disseminerad intravaskulér
koagulation (DIC), och det finns &ven en risk for anafylaktisk reaktion (se avsnitt 4.4).

Livshotande luft- eller gasemboli har férekommit vid anvandning av sprayenheter dar man anvander
en tryckregulator for att administrera fibrinvéavnadslim. Denna handelse verkar ha ett samband med
anvéndningen av en sprayenhet med hogre tryck &n vad som rekommenderas och/eller i omedelbar



nérhet till vavnadsytan. Risken verkar vara hogre nér fibrinvavnadslim sprayas med luft, jamfért med
CO; och kan darfor inte uteslutas med Raplixa.

For sékerhet nar det géller dverforbara agens, se avsnitt 4.4

Biverkningslista i tabellform

Organsystem Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Allménna symtom och/eller symtom vid Sémnldshet
administreringsstéllet Klada

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det ?@t

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal S
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet. »\\

Finland %
webbplats: www.fimea.fi K &
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea 5\0
Biverkningsregistret - .K

PB 55 S\O

00034 FIMEA \

- ‘0 Q
S
L\'a(lﬁgln%gdelsverket 8{:00

Box 26

751 03 Uppsala QO

Webbplats: www.lakemedelsverket.se Q)

4.9 Overdosering Q

| handelse av en 6verdosering maste pat@ervakas noga avseende tecken och symtom pa
biverkningar och lamplig symtomatisl@eh ndling och stodjande atgarder ska sattas in.

5. FARMAKOLOGIS’KKE}SENSKAPER

5.1 Farmakodynam&@egenskaper

Farmakoterapeutis p: lokala hemostatika, dvriga hemostatika
ATC-kod: B02

Verknings nism

Fibrin; onssystemet initierar den sista fasen av fysiologisk blodkoagulation. Omvandling av
filrin till fibrin sker genom klyvning av fibrinogen till fibrinmonomerer och fibrinpeptider.
FibMwfonomererna aggregeras och bildar ett fibrinkoagel. Faktor Xllla, vilken aktiveras fran faktor
X111 av trombin, korsbinder fibrin. Kalciumjoner kréavs for saval omvandlingen av fibrinogen som
korsbindningen av fibrin.

Efterhand som sarlakningen fortgar induceras okad fibrinolytisk aktivitet av plasmin och uppldsningen
av fibrin till fibrinnedbrytningsprodukter initieras.

Kliniska studier med Raplixa som pavisar hemostas utférdes pa patienter som genomgick kirurgiska
ingrepp i ryggrad (n=146), kéarl (n=137), lever (n=158) och mjukdelar (n=125).

Kliniska studier inom EU har utforts med den CE-mérkta gelatinsvampen Spongostan. Blédning vid
malstallena var lindrig eller mattlig. Sedvanliga kirurgiska tekniker som suturering, ligering och
kauterisering var ineffektiva eller olampliga. Kombinationen av Raplixa och en gelatinsvamp
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minskade mediantiden till hemostas vid malstallen med upp till 2 minuter jamfort med enbart en
gelatinsvamp.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Raplixa for en
eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av blddning till féljd av kirurgiska
ingrepp som definieras i gallande Paediatric Investigation Plan (PIP), fér godkéand indikation
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Raplixa &r endast avsett for epilesionell anvandning. Intravaskulér administrering &r kontraindicerad.
Darfor har inga intravaskulara farmakokinetiska studier utforts pad manniska.
Fibrinvavnadslim/hemostatika metaboliseras pa samma sétt som endogent fibrin genom fibrinol @1
fagocytos. * d\

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter o‘{b.\\

Gaéngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet och gentoxicitet vi %nte nagra
sarskilda risker for ménniska. Q\O

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER ,\i\o
6.1 Forteckning dver hjalpamnen ¢ Q

Trehalos

Kalciumklorid QO

Albumin

Natriumklorid @
Natriumcitrat Q&
L-arginin-hydroklorid . Q

6.2 Inkompatibiliteter @
D4 blandbarhetsstudier saknas fé@é lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet Q}

3ar é)\'

Hallbarhet i 0ppna«®backning: Nar injektionsflaskan ar 6ppnad ska Raplixa appliceras inom 2
timmar.

6.4 Sér@g‘érvaringsanvisningar
F"rvé@mellan +2°Coch+25°C.
Ft‘)?\em

injektionsflaskan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,54, 19, 2 g pulver per injektionsflaska (typ I-glas) med en gummipropp och rivforslutning av
aluminium/plast.

Utformning
Forpackning med 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Raplixa ar en fardigblandad, bruksféardig blandning av trombin och fibrinogen tillnandahallen som ett
bruksfardigt torrt pulver till fibrinvavnadslim i en glasinjektionsflaska som innehaller 0,5 g, 1 g eller

2 g av Raplixa som appliceras pa det kirurgiska blodningsstallet direkt fran injektionsflaskan eller med
anvandning av RaplixaSpray-enheten. Raplixa ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur. Den yttre
aluminiumfoliepasen kan Gppnas i ett icke-sterilt operationsomrade. Injektionsflaskan maste Gppnas i
ett sterilt falt.

Det finns tre appliceringsmetoder: direkt applicering av Raplixa pa den blédande vavnaden féljt av
applicering av gelatinsvampen eller applicering av Raplixa forst pa en gelatinsvamp varefter svampen
appliceras pa den blodande vavnaden eller applicering av Raplixa-pulver med anvandning av
RaplixaSpray-enheten foljt av applicering av gelatinsvampen.

Innan Raplixa appliceras maste sarytan torkas med standardmetoder (t.ex. intermittent a I@ng av
kompresser, svabbar, anvandning av sugenheter). {

Produkten maste administreras i enlighet med anvisningarna och med de enheter.s@%kommenderas
for denna produkt.

Den initiala mangden av produkten som ska appliceras pa ett utvalt stal @oppen eller pa en
malyta ska racka for att tacka det avsedda appliceringsomradet helt unt lager Raplixa som
sedan tacks med en absorberbar gelatinsvamp (fuktad med koksaltlg ) Vid behov kan

appliceringen upprepas. (b,
Né&r RaplixaSpray-enheten anvands 6

Ta ut injektionsflaskan och sprayenheten ur deras respe@pése med bibehallen sterilitet. Anslut
I

RaplixaSpray-enheten till RaplixaReg -tryckluftsregulates) eller CO»-tryckregulatorn och ddrigenom
till tillférseln av medicinsk luft eller CO2-gas instd Qpé ett tryck av 1,5 bar (22 psi). Hall
injektionsflaskan uppratt, skaka den forsiktigt o av aluminiumlocket och gummiproppen.

Anslut injektionsflaskan till sprayenhete% att vanda enheten upp och ner déver den uppratta
injektionsflaskan och trycka in |njekt|& skan pa plats. Raplixa ska inte sprayas pa ett avstand som
ar narmare &n det som rekommend sprayenhetstillverkaren och aldrig narmare an 5 cm fran
vavnadsytan.

\

Trycket ska vara inom de or@en som rekommenderas av ProFibrix. Sprayapplicering av Raplixa far
endast ske med anvandn\c‘;'a de tillhandahallna tillbehdren for sprayapplicering och trycket far inte
Overskrida 1,5 bar (

Applicering mastg’ske inom 2 timmar efter det att injektionsflaskan anslutits till enheten.

RaplixaSpra eten levereras med det styva munstycket fastsatt. Detta kan latt avldgsnas och det
bojliga m ket kan sattas pa beroende pa den avsedda anvandningen och kirurgens preferens.
For it a risken for potentiellt livshotande luftemboli rekommenderas att Raplixa sprayas med

a@ng av trycksatt CO,. Raplixa kan &ven anvindas med medicinsk luft. Se avsnitt 4.4.

Né&r man sprayar Raplixa bor forandringar i blodtryck, puls, syreméttnad och end-tidal CO, 6vervakas
pa grund av risken for uppkomst av luft- eller gasemboli.

Kirurgi | Sprayset | Applikatorspetsar | Tryckregulator som | Rekommenderat | Rekommenderat

som ska som ska anvandas | ska anvéndas avstand fran spraytryck
i} anvandas malvavnad
Oppen |1 1eller2 RaplixaReg 5cm 1,5 bar (22 psi)

Kirurgi

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.




7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd
College Business & Technology Park
Cruiserath

Blanchardstown

Dublin 15

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/985/001 . Q
$

EU/1/14/985/002 . Q

EU/1/14/985/003 o
2D

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKAN&(B%E

Datum for det forsta godkannandet: 19 mars 2015 (OK

"\

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEH‘Q.Q

O

Ytterligare information om detta lakemedel finns @lropeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu. Q
Q
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BILAGA Il \{‘(\
TILLVERKARE AV DEN (DE) AK SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLO URSPRUNG OCH TILLVERKARE

SOM ANSVARAR FOR FRISLA NDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGP@GNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING Q

OVRIGA VILL gCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNINK

VILLKO IiLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEK ANVANDNING AV LAKEMEDLET

&@
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Stralle 76
35041 Marburg

Tyskland

CSL Behring GmbH

Goerzhaeuser Hof 1 Q)
35041 Marburg (Stadtteil Michelbach) ‘\Q
Tyskland . Q
Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats %(b'

Nova Laboratories Limited K K

Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, Q\O

Leicester, Leicestershire, LE18 4YL,

Storbritannien *’OK
X

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot rece&bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

. Officiellt frislappande av tiIIverkningssaKQ)

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/831E§%det officiella frislappandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av@ ligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat

laboratorium.
x<Q

C. OVRIGA VILLKQR QC} KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

. Periodiska sékeésf;rapporter

Kraven for att 14
referensdatum 0
eventuella u

\&

D: LKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
ionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godk&nnandet for forséljning ska genomféra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

e nér riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan Raplixa lanseras i varje medlemsstat maste innehavaren av godkannandet for forsaljning vara
dverens med den nationella behoriga myndigheten om innehall i och format for
utbildningsprogrammet, inklusive kommunikationsmedier, distributionsétt och dvriga aspekter av
programmet.

Utbildningsprogrammet ar avsett att 6ka medvetenheten om risken for luft- eller gasemboli Vi
anvéandning av Raplixa sprayenhet och medf6ljande anvisningar for korrekt anvandnin v\
tryckregulatorer. ‘{b,

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska i alla medlemslénder dar Ra '@Warknadsfbrs
sakerstalla att all halso- och sjukvardspersonal som forvantas anvanda Raplixa llgang till féljande

utbildningsmaterial: o
. Produktresumeén S\O
. Handbok for halso- och sjukvardspersonal Q’\,

Handboken for hélso- och sjukvardspersonal ska informera Olyande viktiga moment:
° Risk for livshotande luft- och gasemboli om produkte ayas felaktigt

° Anvandning av trycksatt CO; istéllet for trycksat

. Anvéndning av Raplixa sprayenhet endast un% n Kirurgi och inte under endoskopiska

ingrepp

. Anvandning av ratt tryck (far inte 6versk ,5 bar eller 22 psi) och far inte sprayas narmare
an 5 cm fran vavnadsytan RS

° Krav pa att sarytan maste torkas ndardmetoder (t.ex. intermittent applicering av

° Krav pd att blodtryck, puls, attnad och end-tidal CO, noggrant dvervakas nar produkten
sprayas pa grund av riske pkomst av gasemboli

° Vilka regulatorer sow@s anvandas, i enlighet med tillverkarens rekommendationer och
produktresuméns Rruksanvisningar

NZ,
®€>
N
N=
\/’0

kompresser, svabbar, anvand i@v sugenheter) innan produkten anvands
w&qziﬁ
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BILAGA II1 (b,o

MARKNING OCH BIP@EDEL
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Raplixa vavnadslim, pulver
Humant fibrinogen/humant trombin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) . (\Q)T

N\
Humant fibrinogen 79 mg/g ‘,{b’.\\(\

Humant trombin 726 IE/g @
o

| 3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN i ¢\

Y\
Hjéalpamnen: Trehalos, Kalciumklorid, Humant albumin, Natriumklokj ?&iumcitrat, L-arginin-

hydroklorid .
,bﬂ\

A
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
O

Vavnadslim, pulver @g
1 injektionsflaska 0,5 g Q&
1 injektionsflaskal g RS Q
1 injektionsflaska2 g \(b'

x9

| 5. ADMINISTRERINGSSAK]"OCH ADMINISTRERINGSVAG

>

*
For epilesionell anvénd;ing@'

Lds bipacksedeln fore aayvandning.

>

£
6. SARSKIPNVARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
ocC KHALL FOR BARN

ALY
FOrvé#tom syn- och rackhall for barn.

A%

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

15



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras mellan + 2 °C och + 25 °C.
Nér injektionsflaskan ar 6ppnad ska produkten anvéndas inom 2 timmar.
Steril.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel ska kasseras enligt gallande anvisningar.

O

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH AP&VS)

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd Yb\~\
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, I;Ia,{@
(4

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING ((\\

N
EU/1/14/985/001 . Q&\
EU/1/14/985/002 ‘(b,
EU/1/14/985/003 817

Q)

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER )

.Q?)
Lot Q
Ko

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERIN@FBR FORSKRIVNING
N4

XS

| 15. BRUKSANVISNING. K
O

o
| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT
Braille krévs@g

L%

(17, “ONIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:

16



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ALUMINIUMBONDAD FOLIEPASE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Raplixa vavnadslim, pulver
Humant fibrinogen/humant trombin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) . (\Q)T

N\
Humant fibrinogen 79 mg/g ‘,{b’.\\(\

Humant trombin 726 IE/g @
o

| 3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN i ¢\

Y\
Hjéalpamnen: Trehalos, Kalciumklorid, Humant albumin, Natriumklokj ?&iumcitrat, L-arginin-

hydroklorid .
,bﬂ\

A
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
O

Vavnadslim, pulver @g
1 injektionsflaska 0,5 g Q&
1 injektionsflaska 1 g RS Q
1 injektionsflaska 2 g \(b'

x9

| 5. ADMINISTRERINGSSAK]"OCH ADMINISTRERINGSVAG

>

*
For epilesionell anvénd;ing@'

Lds bipacksedeln fore aayvandning.

>

£
6. SARSKIPNVARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
ocC KHALL FOR BARN

ALY
FOrvé#tom syn- och rackhall for barn.

A%

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras mellan + 2 °C och + 25 °C.
Nér injektionsflaskan ar éppnad ska produkten anvéndas inom 2 timmar.
Steril

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel ska kasseras enligt gallande anvisningar.

.AQ

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH AP&S)

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd \\
College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, I[Ia{éb

s\O

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING s’\(\\
N

EU/1/14/985/001 . (’\\.

EU/1/14/985/002 (b,

EU/1/14/985/003 817
A0

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER >

<
oS

| 14. ALLMAN KLASSIFICERIN@FBR FORSKRIVNING |
"4

XS

| 15.  BRUKSANVISNING.Y |
%

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

_ %)
Braille kravs
.\é"\
ko)
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flasketikett

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Raplixa vavnadslim, pulver

2. ADMINISTRERINGSSATT

For epilesionell anvandning. Q\

3.  UTGANGSDATUM el

EXP oK

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (’\\'
N

Lot 8'&(0.
~O

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM Ffsl_fﬂ PER ENHET

</
1,g Y QQ
4
humant fibrinogen 79 mg/g

humant trombin 726 IE/g . Q’\,@

Y2\

[ 4

__ A
6. OVRIGT \

NZ,
®€>
@@
N=
\/‘b
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Bipacksedel: Information till patienten

RAPLIXA vavnadslim, pulver
Humant fibrinogen/humant trombin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

0\0
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. De&@r aven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. %
I denna bipacksedel finns information om féljande: s{oﬂ%
1. Vad Raplixa ar och vad det anvéands for RS &
2. Vad du behover veta innan du behandlas med Raplixa S\O
3. Hur Raplixa anvéands \
4.  Eventuella biverkningar - Q
5. Hur Raplixa ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar 8&

1.  Vad Raplixa ar och vad det anvands for Q)Q

Det aktiva innehallsamnet fibrinogen é&r ett konat av koagulerbart protein; det andra aktiva
innehallsamnet trombin &r ett enzym som r@b agulerbart protein smalter samman och bildar en

propp. N

Raplixa appliceras under Kirurgisk ’hgépp for att reducera blédning och sipprande blod under och
efter operationen hos vuxna. | kb@ation med en gelatinsvamp appliceras eller sprayas Raplixa pa

snittad vavnad d&r pulvret pjldq ett skikt som bidrar till att stoppa blodning.

N

2. Vaddu behwta innan du behandlas med Raplixa

Anvand inte iXa
- omd ergisk mot humant fibrinogen, humant trombin eller nagot annat innehallsamne i

ett emedel (anges i avsnitt 6)
- .%m inne i ett blodkarl
- \/ endoskopi (ingrepp dar man anvénder ett endoskop for att kunna se inre organ) eller
titthalskirurgi

- som lim for fixering av lappar (patcher)
som ett lim for tarmar (gastrointestinala anastomoser)
- vid svara arteriella blodningar.

Varningar och forsiktighet

o Néar Raplixa appliceras under kirurgi maste kirurgen se till att det bara appliceras pa vavnadens
yta. Raplixa far inte injiceras i blodkarl eftersom det skulle ge upphov till proppar som skulle
kunna vara dédliga.

o Anvandning av Raplixa har endast visats stoppa blédning vid kirurgi som syns genom snittet
(6ppen Kirurgi).
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o Raplixa ska appliceras som ett tunt lager. For tjockt blodkoagel kan ha en negativ inverkan pa
produktens effektivitet och sarlakningsprocessen.

Livshotande handelser har forekommit vid anvandning av andra sprayenheter dar man anvént en
tryckregulator for att administrera andra fibrinvavnadslim. Denna handelse uppstar nar en eller flera
luft- eller gasbubblor kommer in i en ven eller artér och blockerar den. Det kallas en luft- eller
gasemboli. Denna handelse verkar ha ett samband med anvéandningen av en sprayenhet med hdgre
tryck &n vad som rekommenderas och/eller i omedelbar nérhet till vdvnadsytan. Risken verkar vara
hogre nar fibrinvavnadslim sprayas med luft jamfoért med koldioxid (CO2) och kan darfér inte uteslutas
med Raplixa. Raplixa Spray-enhet (RaplixaSpray) ska endast anvandas om det & mdjligt att gora en
korrekt bedomning av sprayavstandet.

Nar Raplixa appliceras med en sprayenhet ska ett visst tryck anvandas som ligger inom omrade %

rekommenderas av sprayenhetens tillverkare. Dessutom far sprayenheten inte anvandas narm e

rekommenderade avstanden. Nar man sprayar Raplixa 6vervakas sakerheten pa grund awi@fbr

uppkomst av luft- eller gasemboli. Sprayenheten och tillbehdrsmunstycket levereras m

bruksanvisningar, vilka ska foljas noga.

o Naraliggande omraden ska skyddas for att sakerstalla att Raplixa endast ap, &%s pa ytan som
ska behandlas. 6

o Nér lakemedel &r tillverkade av humant blod eller plasma anvéndsyis(g\ét arder for att
forhindra att infektioner dverfors till patienter. Dessa inkluderar r&@ t urval av blod- och
plasmadonatorer for att sakerstélla att personer som I6per risk att bara pa infektioner utesluts,
och testning av varje donation och plasmapooler avseende‘te%‘pé virus/infektioner.
Tillverkare av dessa produkter inkluderar &ven steg i bear, gen av blodet och plasman som
kan inaktivera eller avlagsna virus. Trots dessa atgard man inte helt utesluta risken for
Overforing av smitta ndr man administrerar ladkeme tillverkats av humant blod eller
plasma. Detta galler &ven hittills ok&nda eller ny& eller andra typer av infektioner.

holjeforsedda virus som HIV (humant immunb us), hepatit B-virus och hepatit C-virus.
Atgarderna som vidtas kan vara av begrans mot icke holjeférsedda virus som hepatit A-virus
och parvovirus B19 (orsakar femte sjukan).difektion med parvovirus B19 kan vara allvarlig for
gravida kvinnor (fosterinfektion) och fé§ pérsoner med forsvagat immunsystem eller med vissa typer
av anemi (t.ex. sickle cell-sjukdom é@nemolytisk anemi).

Atgérderna som vidtas vid tillverkningen av fibrig@ﬂ och trombin betraktas som effektiva mot

Det rekommenderas starkt att a% gang du far en dos Raplixa, sa ska namnet och satsnumret pa
produkten registreras for at atthalla ett register ver anvéanda tillverkningssatser.

N
Barn och ungdom @

Raplixa har inte u \&rats avseende sdkerhet och effektivitet for barn.

Andra Iéker@l och Raplixa
Talaom C@ are eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
Iaken%?

GMitet och amning

Raplixa ska inte anvandas under graviditet och amning. Det finns inte tillrdckligt med information
tillganglig for att man ska kunna veta om det finns nagra sarskilda risker i samband med anvandningen
av Raplixa under graviditet eller amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur Raplixa anvands

Raplixa far endast anvandas av erfarna kirurger som har fatt utbildning i hur Raplixa anvands.
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Kirurgen som behandlar dig administrerar Raplixa under operation.
Innan Raplixa appliceras maste sarytan torkas med standardmetoder (t.ex. upprepad applicering av
kompresser, svabbar, anvandning av sugenheter).

Det finns tre metoder for att applicera Raplixa:

- Applicering av Raplixa direkt fran injektionsflaskan pa blodningsstallet foljt av appliceringen av
gelatinsvampen.

- Applicering fran injektionsflaskan pa en fuktad gelatinsvamp som sedan appliceras pa
blédningsstallet.

- Den tredje metoden &r applicering av Raplixa pa blodningsstallet med hjalp av den
rekommenderade sprayenheten foljt av appliceringen av gelatinsvampen.

Mangden Raplixa som ska appliceras beror pa hur stor yta som ska behandlas under operationen %
hur kraftig blodforlusten ar. Nar Raplixa appliceras direkt pa det kirurgiska blédningsstéllet ska.e

tunt lager anvandas som helt tacker stéllet dér det bloder/sipprar blod. Om det inte racker. t lager
Raplixa for att stoppa blodningen helt, kan ytterligare lager laggas pa. .~®\
Nar Raplixa appliceras med den rekommenderade sprayenheten maste kirurgen se t anvdnda ett

tryck och ett avstand fran vavnaden som ligger inom det omrade som rekomm @as av tillverkaren

enligt foljande: . K
(@)
Re n‘”ﬁﬂv

Kirurgi | Sprayset | Applikatorspetsar | Tryckregulator som enderat | Rekommenderat
som ska som ska anvandas | ska anvéndas & fran spraytryck
anvandas N vavnad

Oppen |1 leller2 RaplixaReg \&_@/&m 1,5 bar (22 psi)

Kirurgi |

e

Né&r man sprayar Raplixa bor férandringar i blodtryck, @ syremaéttnad och sluttidal CO; évervakas
pa grund av risken for uppkomst av luft- eller gas li.

S

4. Eventuella biverkningar ‘(b.

Liksom alla lakemedel kan detta Ial«\r'@lel orsaka biverkningar, men alla anvandare behver inte fa

dem. . Q

Fibrinvavnadslim kan i sélﬁéﬁ fall (upp till 1 av 1 000 personer) ge upphov till en allergisk reaktion.
kt

Om du far en allergisk reaktion kan du ha ett eller flera av féljande symtom: hudutslag, néasselfeber,
tranghet i brostet, fr dnad, huvudvark, lagt blodtryck, dasighet, illamaende, rastloshet, 6kad
hjartfrekvens, stick r, krakning eller vasande andning. Om du far symtom som krakningar med

blod i, blod i avff en, blod i dranslangen fran buken, svullen eller missfargad hud pa armar eller
ben, brostsma ch andfaddhet, och/eller nagra andra symtom i samband med din operation, ska du
kontakta dirplékare eller kirurg omedelbart.

Det fi cksa en risk for att du kan utveckla antikroppar mot proteinerna i Raplixa, vilka potentiellt
kanra blodkoagulation. Det &r inte kant hur vanliga sddana handelser &r (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
) Klada

. Svart att sova

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet.
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Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sako\@g
N

.9

. O&

5. Hur Raplixa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. 5\“

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Raplixa maste anvanga\ino 2 timmar efter det
att injektionsflaskan har 6ppnats. ’O

Forvara Raplixa pulverflaskor vid 2 °C till 25 °C. 5\

*

Anvand inte Raplixa om forseglingen pa injektionsflaskan &r bru'gerQ’\'

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningabé

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna i Raplixa &r fibrino&@ch trombin fran human plasma.

Sammansattningen av Raplixa per gram p’ulv@s i tabell 1.

Tabell 1:  Sammanséttning av Rapuxgper gram pulver)

Komponent Kalla Funktion
« (angd
Humant fibrinogen . ¢ 79mglg Human plasma Aktiv
Humant trombin () 726 IE/g Human plasma Aktiv

- Ovriga inne nen ar trehalos, kalciumklorid, albumin, natriumklorid, natriumcitrat,
L-argininhydroklorid

Lékemedlet@ende och forpackningsstorlekar
Raplixa ar ruksfardigt, fardigblandat, sterilt, vitt, torrt pulver som levereras i en injektionsflaska
som i aller antingen 0,5 g, 1 geller 2 g.

InMvare av godkannande for férsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férséljning

Mallinckrodt Pharmaceuticals Ireland Ltd

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

Tillverkare
Nova Laboratories Limited
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston, Leicester, Leicestershire, LE18 4YL, Storbritannien

Denna bipacksedel &ndrades senast 12/2016.
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Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Raplixa ar en fardigblandad blandning av trombin och fibrinogen tillnandahallen som ett bruksfardigt
torrt pulver till fibrinvavnadslim i en injektionsflaska av glas som innehaller 0,5 g, 1 g eller 2 g
Raplixa. Raplixa appliceras pa det kirurgiska blodningsstallet direkt fran injektionsflaskaneller med
hjalp av RaplixaSpray-enheten, eller pa en fuktad gelatinsvamp som sedan appliceras pa det kirurgiska
blédningsstallet. Raplixa och sprayenheten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

Innan Raplixa appliceras maste sarytan torkas med standardmetoder (t.ex. intermittent applict

kompresser, svabbar, anvandning av sugenheter). .
Gelatinsvamparna ska hanteras och anvéndas enligt tillverkarens anvisningar i bipacks%om
medfdljer gelatinsvampen. %
Erforderlig dos av Raplixa baserat pa storleken pa den blédande ytan som ska @dlas visas i
tabellen nedan: « £
Maximal ytarea Maximal ytarea g@)‘ackningsstorlek av
Direktapplicering fran Applicering med Raplianpray\ Raplixa
injektionsflaska . ”
25 cm? 50cm? . /) 059
50 cm? 100 cm? AN\~ 1g
\J'

Hogre doser upp till 4 g (inklusive upprepad applicerin@behandling av fler an ett blodningsstalle)
kan behovas. Q)

placering och storlek samt blédningens all grad:

Direkt applicering foljt av gelatinsy,
Pulver appliceras direkt fran inje@gkan forst pa den blodande ytan och appliceras sedan pa en

En av foljande appliceringsmetoder for Rapli @anvandas beroende pa typen av kirurgiskt ingrepp,
6@&1 S

CE-mérkt gelatinsvamp som &r tillklippt till 1amplig storlek varefter manuellt tryck anlaggs med en
steril gaskompress. ‘o(b'
Applicera forst pa gel vamp

an injektionsflaskan pa en CE-markt gelatinsvamp, fuktad med
an appliceras pa blodningsstéallet. Nar en fuktad gelatinsvamp anvands, ska ett
pliceras pa svampen omedelbart fore appliceringen pa blédningsstéllet.

Pulver appliceras di
koksaltldsning, s
tunt lager Rapli

Spra ring med anvandning av RaplixaSpray-enheten foljt av gelatinsvamp
Anv% lixa med RaplixaSpray-enheten.

Inje\rfonsflaskan och RaplixaSpray-enheten ska tas ut ur deras respektive pase med bevarad sterilitet.

RaplixaSpray-enheten ansluts till RaplixaReg -tryckregulatorn och darigenom till tillférseln av
medicinsk gas instélld pa ett tryck av 1,5 bar (22 psi).

Injektionsflaskan halls uppratt och skakas forsiktigt och aluminiumlocket och gummiproppen
avléagsnas.

Injektionsflaskan med pulver ansluts till RaplixaSpray-enheten genom att enheten vands upp och ner
éver den upprétta injektionsflaskan varefter injektionsflaskan trycks in pa plats.

25



RaplixaSpray-enheten anvands for att spraya pulvret pa blodningsstallet varefter gelatinsvampen
appliceras (se bruksanvisningen till RaplixaSpray-enheten respektive gelatinsvampen).

Applicering maste ske inom 2 timmar efter det att injektionsflaskan anslutits till enheten.

RaplixaSpray-enheten levereras med det styva munstycket fastsatt. Detta kan avlégsnas och det bojliga
munstycket kan sattas pa beroende pa den avsedda anvandningen och kirurgens preferens.

Livshotande luft- eller gasemboli har férekommit vid anvandning av sprayenheter dar man anvéander
en tryckregulator for att administrera fibrinvdvnadslimmet. Denna handelse verkar ha ett samband
med anvandningen av sprayenheten med hdgre tryck &n vad som rekommenderas och/eller i
omedelbar narhet till vavnadsytan. Risken verkar vara hogre nar fibrinvavnadslim sprayas med luft,
jamfort med CO; och kan darfor inte uteslutas med Raplixa.

For att undvika risken for potentiellt livshotande luftemboli rekommenderas att Raplixa sprays
anvandning av trycksatt CO.. Raplixa kan dven anvandas med medicinsk luft. Q

Né&r man sprayar Raplixa bor forandringar i blodtryck, puls, syreméttnad och end- tld%%z overvakas
pa grund av risken for uppkomst av luft- eller gasemboli.

Nér Raplixa appliceras med anvandning av RaplixaSpray-enheten ska trycket €$N nom omradet som
rekommenderas av ProFibrix. Sprayapplicering av Raplixa far endast ske [n andning av de
tillhandahallna tillbehdren for sprayapplicering och trycket far inte 6ver. 1 5 bar (22 psi). Raplixa
ska inte sprayas pa ett avstand som ar narmare an det som rekommen ras.av sprayenhetstillverkaren
och aldrig narmare an 5 cm fran vavnadsytan.

Kirurgi | Sprayset | Applikatorspetsar Tryckregulatorsu&s&-h’ekommenderat Rekommenderat

som ska som ska anvandas | ska anvéndas avstand fran spraytryck
i} anvéandas N malvavnad
Oppen |1 Leller2 RaplixaReg&b 5cm 1,5 bar (22 psi)

Kirurgi

S
Destruktion .
Ej anvént lakemedel och avfall ska kass@t gallande anvisningar.
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