PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

VeraSeal roztoky pro tkanové lepidlo

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozka 1:
Fibrinogenum humanum 80 mg/ml
Slozka 2:
Thrombinum humanum 500 TU/ml

Vyrobeno z plazmy lidskych darct.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztoky pro tkanové lepidlo.

Zmrazené roztoky. Po rozmrazeni jsou roztoky ¢iré nebo slabé opalizujici a bezbarvé nebo svétle
zluté.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Podpiirna 1é¢ba pacient v piipadech, kdy nejsou dostacujici bézné chirurgické techniky:

- ke zlepSeni hemostazy.
- k podpote sutur: v cévni chirurgii.

Pripravek VeraSeal je indikovan ve vSech vékovych skupinach.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Pripravek VeraSeal smi pouzivat pouze zkuSeni chirurgové, ktefi byli k pouziti tohoto 1é¢ivého
pripravku vyskoleni.

Déavkovani

Mnozstvi piipravku VeraSeal, které je tieba aplikovat, a Cetnost aplikaci maji byt vzdy ptizpiisobeny
zakladnim klinickym potfebam pacienta.

Davka, ktera ma byt aplikovana, se fidi proménnymi, které zahrnuji, ale nejsou omezeny na, typ
chirurgického zékroku, velikost oblasti, zplisob zamyslené aplikace a pocet aplikaci.

Aplikace piipravku musi byt individualn€ upravena osetfujicim I€kafem. V klinickych hodnocenich se
individualni davky obvykle pohybovaly v rozmezi 0,3 az 12,0 ml. Jiné 1é¢ebné postupy mohou
vyzadovat vEtsi objemy.



Vychozi mnozstvi pfipravku, které se bude aplikovat na danou anatomickou oblast nebo cilovy
povrch, ma byt dostate¢né pro uplné pokryti mista zamyslené aplikace. V piipadé potieby Ize aplikaci
opakovat.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku VeraSeal u déti ve véku od 0 do 18 let byly hodnoceny v klinické
studii. V soucasnosti dostupné udaje jsou uvedeny v bodé 5.1. Podani ptipravku musi byt

individualizovano oSetfujicim 1ékafem. V pediatrickém klinickém hodnoceni se individualni davka
pohybovala mezi 0,6 az 12 ml.

Zpusob podani

Epilezionalni podani.

Navod k ptipravé tohoto 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6. Pripravek ma
byt aplikovan pouze v souladu s pfislusnymi pokyny a za pouziti zafizeni doporuc¢enych pro tento

ptipravek (viz bod 6.6).

Pted aplikaci pfipravku VeraSeal je tfeba standardnim zptisobem osusit povrch rany (napf.
intermitentni aplikace tlakovych obvazl, tamponi, pouzitim odsavacich zatizeni).

Specificka doporuceni pro aplikaci piipravku nastfikem, tykajici se pozadované vzdalenosti od tkané
v zavislosti na chirurgickém zakroku, jsou uvedena v bodech 4.4 a 6.6.

4.3 Kontraindikace

Pripravek VeraSeal se nesmi aplikovat intravaskularné.

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pripravek VeraSeal neni urcen k 1é¢bé zavazného a prudkého arterialniho krvaceni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Opatieni pro pouziti

Pouze k epilezionalnimu podani. NepouZzivejte intravaskularné.

V piipadé netimysIné intravaskularni aplikace miize dojit k tromboembolickym komplikacim
s ohrozenim Zivota (viz bod 4.8).

Aplikace piipravku VeraSeal nastfikem se smi pouzivat pouze v situacich, kdy Ize presné zmérit
nasttikovou vzdalenost, zvlasté béhem laparoskopie. Nastiikova vzdalenost od tkani musi byt
v rozmezi doporuceném drzitelem rozhodnuti o registraci ptipravku VeraSeal (viz bod 6.6).

Pfi pouzivani piidatnych Spicek je tieba dodrzovat pokyny k pouziti Spicek.

Pred podanim ptipravku VeraSeal musi byt ¢asti téla mimo pozadované misto aplikace dostatec¢né
chranény (zakryty), aby se piedeslo tkanové adhezi na nezadoucich mistech.



Ptipravek VeraSeal je tfeba nandSet v tenké vrstvé. Nadmeérna tloustka sraZzeniny mize negativné
ovlivnit u¢innost pripravku a pribéh lécebného procesu.

Nejsou k dispozici dostatecné udaje, které by podpotily pouziti tohoto ptipravku k lepeni tkani,
v neurochirurgii, pfi podavani pomoci flexibilniho endoskopu k 1é¢bé krvaceni nebo pfi anastomozach

gastrointestinalniho traktu.

Hypersenzitivni reakce

Podobné jako u jinych piipravki obsahujicich proteiny mtize dojit ke vzniku hypersenzitivnich reakci
alergického typu. Znamky hypersenzitivnich reakci zahrnuji kopfivku, generalizovanou kopiivku,
pocit tize na hrudi, sipani, hypotenzi a anafylaxi. Pokud se vyskytnou tyto pfiznaky, musi byt aplikace
okamzité prerusena. V piipad¢€ Soku je nutno dodrzovat standardni 1ékatské postupy k 16€bé Soku.

Pifenosna agens

Standardni opatfeni zabranujici prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim lé¢ivych ptipravka
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darct, testovani jednotlivych odbéri krve

a plazmatickych poolii na specifické ukazatele infekce a u¢inné vyrobni kroky, pfi nichZ jsou
inaktivovany nebo odstranény viry. Pies vSechna tato opatieni nelze pii podani 1é¢ivych pripravkia
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucit moznost pfenosu infekénich agens. To plati i pro
jakékoli neznamé nebo vznikajici viry a jiné patogeny.

Pfijata opatfeni jsou povazovana za (i¢inna u obalenych virtl, jako jsou virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a neobaleného viru hepatitidy A. Omezenou u¢innost
mohou mit tato opatieni proti neobalenym virtim, napt. parvoviru B19. Infekce parvovirem B19 mlze
byt zdvazna u t€hotnych Zen (fetdlni infekce) a u jedinct s imunodeficitem nebo se zvysenou
erytropoézou (napt. hemolytickou anémii).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné formalni studie interakci. Stejné jako srovnatelné ptipravky nebo roztoky
trombinu mize byt pfipravek denaturovan kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, jod nebo tézké
kovy (napf. antiseptickymi roztoky). Pted aplikaci ptipravku je tfeba tyto latky odstranit v maximalni
mozné mife.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi a kojeni

Bezpecnost pouziti fibrinovych lepidel/hemostatickych pfipravkt béhem téhotenstvi a kojeni

u ¢loveka nebyla prokazéana v kontrolovanych klinickych hodnocenich. Experimentalni studie na
zvitatech jsou nedostatecné pro posouzeni bezpecnosti tohoto ptipravku v souvislosti s reprodukeci,
vyvojem embrya ¢i plodu, prubéhem téhotenstvi a perinatalnim a postnatalnim vyvojem. Proto ma byt
pripravek podavan téhotnym nebo kojicim zendm jen tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie fertility.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

VeraSeal nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

U pacientu, ktefi byli oSetfeni fibrinovymi lepidly/hemostatickymi piipravky se mohou ve vzacnych
ptipadech vyskytnout hypersenzitivita ¢i alergické reakce (které se mohou projevit jako angioedém,
paleni a bodani v misté aplikace, bronchospazmus, zimnice, zarudnuti, generalizovana koptivka,
bolest hlavy, koptivka, hypotenze, letargie, nauzea, neklid, tachykardie, pocit tize na hrudi, brnéni,
reakce mohou byt zaznamenany zejména tehdy, pokud je ptipravek aplikovan opakované ¢i pokud je
podavan pacientlim, o nichz je znamo, Ze jsou precitlivéli na slozky piipravku.

Vzacné mize dojit k vytvoreni protilatek proti slozkam fibrinového lepidla/hemostatika.
Netimyslna intravaskularni injekéni aplikace ptipravku muze vést k tromboembolické piihodé

a k diseminované intravaskularni koagulaci (disseminated intravascular coagulation, DIC), pticemz
existuje rovnéz riziko anafylaktické reakce (viz bod 4.4).

Informace o bezpec¢nosti v souvislosti s pfenosnymi agens viz bod 4.4.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinkt

Nasledujici tabulka pouziva klasifikaci podle tfid organovych systémi databaze MedDRA (tridy
organovych systémil a preferované terminy).

Cetnosti vyskytu byly hodnoceny za pouziti nasledujiciho pravidla:
- velmi casté (> 1/10),
- Casté (= 1/100 az < 1/10),
- méng casté (> 1/1 000 az < 1/100),
- vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000),
- velmi vzacné (< 1/10 000),
- neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci uinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Cetnost vyskytu nezadoucich u¢inki v klinickych hodnocenich p¥ipravku VeraSeal

Tridy organovych systémi
databaze MedDRA

Infekce a infestace

Nezadouci acinek Cetnost

Abdominalni absces, celulitida, jaterni Mén¢ Casté
absces, peritonitida,
infekce pooperacni rany, infekce rany,

infekce mista incize, infekce po zakroku

Novotvary benigni, maligni Méné Casté

a blize neurcené (zahrnujici
cysty a polypy)

Plazmocytarni myelom

Poruchy krve a lymfatického
systému

Anémie, hemoragicka anémie,
leukocytoza, leukopenie

Méné Casté

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita*

Neni znamo

Poruchy metabolismu a vyzivy

Hyperglykemie, hyperkalemie,
hypokalcemie, hypoglykemie,
hypokalemie, hypomagnezemie,
hyponatremie, hypoproteinemie

Méné Casté




Tridy organovych systémi
databaze MedDRA

Nezadouci acinek

Cetnost

Psychiatrické poruchy

Uzkost, insomnie

Meén¢ casté

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy, somnolence

Meén¢ casté

Poruchy oka

Iritace spojivky

Méné Casté

Srdecni poruchy

Fibrilace sini, komorova tachykardie

Meéne casté

Cévni poruchy

Hluboka Zilni tromboza, hypertenze,
hypotenze

Meén¢ casté

Respiracni, hrudni
a mediastinalni poruchy

Plicni embolie, dyspnoe, hypoxie,
pleuralni vypotek, pleuritida, plicni
edém, chropy, sipot

Meén¢ casté

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea

Casté

Zacpa, flatulence, ileus,
retroperitonealni hematom, zvraceni

Meén¢ casté

Poruchy kiize a podkozni tkané

Pruritus

Casté

Ekchymoza, erytém

Méné Casté

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Bolest zad, bolest v konéetiné

Ménée casté

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Spasmus mocového méchyte, dysurie,
mocova retence

Meén¢ casté

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Zimnice, hypertermie, periferni edém,
bolest, pyrexie, hematom v mist¢
punkce cévy

Meéne casté

Vysetieni

Pozitivni test na pritkkaz parvoviru B19,
prodlouzeny aktivovany parcidlni
tromboplastinovy ¢as, zvySena hladina
alaninaminotransferazy, zvysena
hladiny aspartataminotransferazy,
zvySend hladina bilirubinu v krvi,
zvySend hladiny glukézy v krvi,
zvyseny INR, prodlouzeny
protrombinovy ¢as, zvySené hladiny
transaminaz, snizeny vydej moci

Méné Casté

Pritomnost protilatek specifickych proti | Neni znamo
léku*
Poranéni, otravy a proceduralni | Bolest spojena se zakrokem Casté

komplikace

Rozestoupeni biisni rany, pooperacni
prosakovani Zlu¢i, kontuze, erytém
mista incize, bolest v misté incize,
krvaceni po vykonu, hypotenze

v souvislosti s vykonem, komplikace
vaskularniho implantatu, trombdza
vaskularniho §tépu, sekrece z rany

Meéne casté

*Vsechny tyto nezadouci u¢inky jsou spoleéné pro danou skupinu 1é&iv. Zadné nebyly
zaznamenany v klinickych hodnocenich, proto neni mozné stanovit jejich ¢etnost.




Hlaseni podezieni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V piipadé predavkovani je tieba u pacienta sledovat jakékoli znamky nebo pfiznaky nezadoucich
ucinkti a okamzité zahajit odpovidajici symptomatickou a podptirnou lécbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hemostyptika, hemostatika, lokalni hemostatika, ATC kod: BO2BC.

Mechanismus uéinku

Fibrinadhezni systém spousti posledni fazi fyziologického srazeni krve. Konverze fibrinogenu na
fibrin nastava stépenim fibrinogenu na monomery fibrinu a fibrinopeptidy. Monomery fibrinu agreguji
a vytvareji fibrinovou srazeninu. Faktor XIIla, coz je trombinem aktivovany faktor XIII, vytvari
fibrinovou sit’. Ionty vapniku jsou potiebné jak ke konverzi fibrinogenu, tak k tvorbé fibrinové sité.

S postupujicim hojenim rany se vlivem plazminu zvySuje fibrinolyticka aktivita a za¢ne dochazet
k degradaci fibrinu na fibrin-degradaéni produkty.

Klinicka t¢innost a bezpecnost

Byla provedena randomizovana, jednou zaslepena klinicka hodnoceni s piipravkem VeraSeal

u pacientd podstupujicich operaci cév, parenchymatdznich tkani nebo mékkych tkani, demonstrujici
hemostazu a podporu sutury ve vaskularni chirurgii. Kazdé z téchto tii hodnoceni zahrnovalo
specificky typ operace a byli do néj zafazeni prevazné dospéli pacienti.

Béhem studie zamétené na cévni chirurgii bylo do studie zatazeno 225 pacientt, kteti podstoupili
chirurgické zakroky na cévach s vyuzitim polytetrafluoretylenovych $tépt v end-to-side anastomoze
nebo arteridlni anastomoze s piistupem pies cévy na hornich koncetinach. Primérny vek studované
populace a standardni odchylka byly 63,2 (9,5) roku. NejéastéjSimi typy chirurgickych zakroka byly
bypass s pouzitim femoro-poplitealniho §tépu, piistup pro hemodialyzu ptes horni konéetinu a bypass
s pouzitim ileo-femoralniho cévniho §tépu. Pti pouziti ptipravku VeraSeal doslo k dosazeni hemostazy
do 4 minut, coz byl ptiznivéjsi vysledek ve srovnani s kontrolni skupinou (manualni komprese). Mira
hemostazy do 4 minut v cilovém misté krvaceni byla 76,1 % ve skupin¢ lécené ptipravkem VeraSeal

a 22,8 % v kontrolni skuping.

Béhem studie zamétené na chirurgii parenchymat6zni tkané bylo do studie zafazeno 325 pacienti,
kteti podstoupili resekce jater. Primérny vek studované populace a standardni odchylka byly

57,9 (14,5) roku. Pii pouziti ptipravku VeraSeal doslo k dosazeni hemostazy do 4 minut, coz byl
priznivéjsi vysledek ve srovnani s kontrolni skupinou (oxidovana regenerovana celul6za). Mira
hemostazy do 4 minut v cilovém misté krvaceni byla 92,8 % ve skuping 1é¢ené piipravkem VeraSeal
a 80,5 % v kontrolni skuping.

Béhem studie zamétené na operace mékkych tkani bylo do studie zatazeno 327 pacientt, ktefi
podstoupili panevni a retroperitonealni chirurgické zakroky, abdominoplastiky a mastopexie.



Primérny vek studované populace a standardni odchylka byly 47,2 (18,4) roku. Nejcastéjsi typy
chirurgickych zakrokl byly jednoducha nebo radikalni hysterektomie, abdominoplastiky a radikalni
cystektomie. Ptipravek VeraSeal nebyl v dosaZeni hemostazy do 4 minut horsi ve srovnani s kontrolni
skupinou (oxidovana regenerovana celuldza). Mira hemostazy do 4 minut v cilovém misté krvaceni
byla 82,8 % ve skupiné 1é¢ené ptipravkem VeraSeal a 77,8 % v kontrolni skuping.

Pediatricka populace

Bylo provedeno pediatrické, randomizované, aktivné kontrolované, jednostranné zaslepené klinické
hodnoceni za i¢elem posouzeni bezpecnosti a u€innosti piipravku VeraSeal jako podpirného
pripravku k dosazeni hemostazy pti otevienych operacich parenchymatdznich (hepatalnich) nebo
mékkych tkani. Celkem bylo randomizovano 178 déti (ve véku < 18 let), které byly 1é¢eny piipravkem
VeraSeal (n = 91) nebo aktivni kontrolou (n = 87). Z 91 subjektd, které byly 1éCeny piipravkem
VeraSeal, byly 4 ve véku < 27 dni; 19 ve véku > 28 dni az < 23 mésict; 32 ve véku > 2roky az

<11 let; 36 ve véku > 12 let az < 17 let. Ctyficet Sest déti, které byly lé¢eny piipravkem VeraSeal,
podstoupilo operaci parenchymatdznich (hepatalnich) tkani a 45 operaci mekkych tkani. Ukazalo se,
ze piipravek VeraSeal nebyl v dosazeni hemostazy do 4 minut hor$i ve srovnani s kontrolni skupinou
(EVICEL [tkanové lepidlo]). Mira dosazeni hemostazy do 4 minut v cilovém misté krvaceni byla

96,7 % (88/91 subjektti) ve skupiné 1écené piipravkem VeraSeal a 95,4 % (83/87) v kontrolni skupiné.

Dale ve 3 dtive popsanych studiich pfevazné dospélych pacientil, které hodnotily ptipravek VeraSeal
podle konkrétniho typu operace, byl ptripravek VeraSeal podavan i jedenacti pediatrickym pacientim
ve veéku do 16 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek VeraSeal je uréen vyhradné k epilezionalnimu podani. Intravaskularni podani je
kontraindikovano. Intravaskularni farmakokinetické studie nebyly proto u lidi provedeny.

Fibrinova lepidla/hemostatika jsou metabolizovana stejnym zptisobem jako endogenni fibrin, tedy
fibrinolyzou a fagocytdzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich farmakologickych studii bezpecnosti a akutni
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Injekéni stiikacka s lidskym fibrinogenem

Dihydrat natrium-citratu
Chlorid sodny

Arginin

Isoleucin
Natrium-hydrogen-glutamat
Voda pro injekci

Injekéni stiikacka s lidskym trombinem

Chlorid vapenaty
Lidsky albumin



Chlorid sodny

Glycin

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

Po rozmrazeni smi byt ptipravek pfed podanim uchovavan maximalné 7 dni pii 2 °C - 8 °C nebo
24 hodin pii teploté neptesahujici 25 °C, ziistane-1i uzavien v ptivodnim obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni blistru: Po otevieni je tfeba piipravek VeraSeal ihned pouzit.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte zmrazené (pfi teploté -18 °C nebo nizs§i). Chladici fetézec (teplota -18 °C
nebo nizsi) nesmi byt prerusen az do pouziti. Uchovavejte sterilizovany blistr v krabiéce, aby byl

ptipravek chranén pted svétlem.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte. Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho
rozmrazeni a po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek VeraSeal je dodavan jako jednorazova souprava obsahujici dvé pfedplnéné injek¢ni
stiikacky (sklo t¥idy I) s pryzovymi zatkami, kazda naplnéna sterilnim zmrazenym roztokem,
uchycené v drzaku sttikacek.

Soucasti baleni je jeden dudlni aplikator se dvéma piidatnymi Airless Spray Tips (vzduchoprazdnymi
rozpraSovacimi Spickami) k aplikaci nastiikem nebo kapanim. Airless Spray Tips jsou RTG kontrastni.
Viz niZe uvedené schéma.



ADridk stiikacek s
pledplnénymi
injekEnimi s tfikackarmi

G. Dualni aplikator

C Luervicka
stiikacky

E. Rozpratovaci a
kapaci fpicka

D. Adaprtér
5 luer vicky

F. Airless Spray Tips

Pripravek VeraSeal je dostupny v téchto velikostech baleni:

- VeraSeal 2 ml (obsahujici 1 ml lidského fibrinogenu a 1 ml lidského trombinu)
- VeraSeal 4 ml (obsahujici 2 ml lidského fibrinogenu a 2 ml lidského trombinu)
- VeraSeal 6 ml (obsahujici 3 ml lidského fibrinogenu a 3 ml lidského trombinu)
- VeraSeal 10 ml (obsahujici 5 ml lidského fibrinogenu a 5 ml lidského trombinu)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti je uveden rovnéz v ¢asti ptibalové informace urcené pro zdravotnické pracovniky.

V tabulce 2 jsou uvedeny zpisoby rozmrazovani a podminky uchovavani po rozmrazeni.

Tabulka 2. Rozmrazovani a uchovavani po rozmrazeni

Zptisob Doba rozmrazovani podle velikosti baleni Uchovavani po
rozmrazovani 2mla4ml 6 mla 10 ml rozmrazeni
Chladnicka Minimaln¢ 7 hodin Minimalné 10 hodin 7 dnipii 2 - 8 °C
(2-8°0) (v chladnicce)
Rozmrazeni pti Minimalné 70 minut Minimaln¢ 90 minut v piivodnim baleni
20-25°C NEBO

24 hodin pii teploté
nepiesahujici 25 °C
v plivodnim baleni

Minimalné 5 minut. Minimalné 5 minut.

Neptekracujte 10 minut.

Sterilni vodni lazen
(37 °C) ve sterilnim
prostiedi

Neptekracujte 10 minut.

Pouzijte ihned béhem
operace.
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Preferované zpiisoby rozmrazovani

Rozmrazeni v chladnic¢ce

1. Vyjméte krabi¢ku z mraznicky a umistéte ji do chladnicky, aby se rozmrazila pii 2 — 8 °C
minimaln€ na dobu 7 hodin pro velikosti baleni 2 ml a 4 ml
minimalné na dobu 10 hodin pro velikosti baleni 6 ml a 10 ml

Po rozmrazeni neni tieba piipravek pro pouziti zahtat.

Po rozmrazeni musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté.
Roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouzivat.

Rozmrazeni pti 20 °C - 25 °C

Vyjméte krabi¢ku z mraznicky, oteviete ji a vyjméte oba blistry.

Nechte blistr obsahujici dudlni aplikator na plose pii 20 °C - 25 °C, dokud nebude fibrinové
tkanové lepidlo ptipraveno k pouziti.

Blistr obsahujici predplnéné injekeni stiikacky s piipravkem VeraSeal rozmrazujte pii
20 °C - 25 °C a postupujte podle nasledujicich kroki:

1. Polozte blistr obsahujici drzak stiikacek s predplnénymi injekénimi stiikackami na plochu
pti 20 °C - 25°C
minimalné na dobu 70 minut pro velikosti baleni 2 ml a 4 ml
minimalné na dobu 90 minut pro velikosti baleni 6 ml a 10 ml

Po rozmrazeni neni tieba piipravek pro pouziti zahtat.

Po rozmrazeni musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté. Roztoky,
které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouzivat.

Uchovavani po rozmrazeni

Po rozmrazeni je mozné soupravu obsahujici drzak stiikacek VeraSeal s predplnénymi
injek¢nimi stiikackami a dudlni aplikator pied pouZzitim uchovavat maximalné po dobu 7 dni
v chladnicce pii teploté 2 - 8 °C nebo 24 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C v ptipad¢, ze
zustane uzavieny v ptivodnim obalu. Jakmile se blistry oteviou, pouzijte pripravek VeraSeal
ihned a veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.
Pokyny pro prendsent

1. Po rozmrazeni odeberte blistr z povrchu o teploté 20 °C - 25 °C nebo ho vyjméte
z chladnicky o teploté 2 °C - 8 °C.

2. Otevfete blistr a ujistéte se, ze predplnéné injekéni stiikacky VeraSeal jsou zcela
rozmrazeny. Zptistupnéte drzak stiika¢ek VeraSeal s predplnénymi injekénimi
stiikackami druhé osobé, ktera ho prenese na sterilni pole. Vnéjsi ¢ast blistru nesmi ptijit
do kontaktu se sterilnim polem. Viz obrazek 1.
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Obrazek 1
Sterilni vodni lazef (rychlé rozmrazeni)

Vyjméte krabi¢ku z mraznicky, oteviete ji a vyjmeéte oba blistry.
Nechte blistr obsahujici dudlni aplikator na plose pii 20 °C — 25 °C, dokud nebude fibrinové
tkanové lepidlo ptipraveno k pouziti.

Predplnéné injekeni stiikacky VeraSeal rozmrazujte ve sterilnim poli ve sterilni termostatické
vodni lazni pfi teploté 3742 °C a postupujte podle nasledujicich kroki:

POZNAMKA: Jakmile jsou blistry VeraSeal otevieny, pouZijte ptipravek ihned. Aby se
zamezilo mozné kontaminaci z diivodu nespravného zachazeni, pouzijte sterilni postup

a postupujte presné podle nize uvedenych krokt.. Nesnimejte luer uzavér strikacky, dokud
nedojde k uplnému rozmrazeni a dokud neni dudlni aplikator ptipraveny k piipojeni.

1. Oteviete blistr a zptistupnéte drzak stiikacek VeraSeal s pfedplnénymi injekénimi
stiikackami druhé osobé, ktera ho prenese na sterilni pole. Vnéjsi ¢ast blistru nesmi piijit
do kontaktu se sterilnim polem. Viz obrazek 1.

2. Vlozte drzak strikacek s predplnénymi injekénimi stiikackami pfimo do sterilni vodni
lazné tak, aby byl zcela ponofeny ve vode€. Viz obrazek 2.

3. Pti teplote 37 °C je potiebna doba pro velikosti baleni 2 ml, 4 ml, 6 ml a 10 ml pfiblizné
5 minut, doba pii této teploté vSak nesmi presahnout 10 minut.
Teplota vodni 14zn¢€ nesmi piesahnout 39 °C.

4. Po rozmrazeni osuste drzak stiikacek s predplnénymi injekénimi stiikackami za pouziti
sterilni chirurgické gazy.

Obrazek 2

Ujistéte se, ze predplnéné injekéni stiikacky VeraSeal jsou zcela rozmrazeny. Po rozmrazeni
musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté. Roztoky, které jsou
zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouzivat.
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Pouzijte pfipravek VeraSeal ihned a veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

Pokyny k pripojeni
1. Oteviete blistr a zpfistupnéte dudlni aplikator VeraSeal a dv¢ ptidatné Airless Spray Tips
(vzduchotésné rozprasovaci §picky) druhé osobé, ktera je prenese na sterilni pole. Vnéjsi
¢ast blistru nesmi pfijit do kontaktu se sterilnim polem.
2. Drzte drzak stiikacek s ptipravkem VeraSeal tak, aby luer uzavéry stiikacek smétovaly
nahoru. Viz obrazek 3.
3. Odsroubujte a sejméte luer uzaver ze stiikacek s fibrinogenem i s trombinem. Viz
obrazek 3.
4. Drzte drzak stiikacek tak, aby luer uzavéry smétovaly nahoru. K odstranéni vzduchovych
bublin ze stiikacek jednou nebo dvakrat jemné tuknéte na sténu drzaku stiikacek
s drzakem stiikacek ve svislé poloze, mirn¢ stisknéte pist a vzduch vytlacte. Viz
obrazek 4.
jre.
!
[
(=]
o
(=]
o
=]
1y
Obrazek 4
5. Ptipojte dudlni aplikator. Viz obrazek 5.



POZNAMKA: Nestladujte pist béhem pfipojovani nebo pred zamyslenym pouzitim,
protoze se ob¢ biologické slozky piipravku smisi v Airless Spray Tip za tvorby fibrinové
srazeniny, ktera zabrani aplikaci. Viz obrazek 6.

Obrazek 5

Obrazek 6

6. Utahnéte luer zatky (luer locks) a zkontrolujte, Ze je dualni aplikator pevné piipojen.
Zatizeni je nyni ptipravené k pouziti.

Podani
Pripravek VeraSeal aplikujte pomoci drzéku stiikacek a pistu, které jsou soucasti baleni.
Pripravek VeraSeal aplikujte pomoci dualniho aplikatoru, ktery je pfilozen v baleni. Je mozné

pouzit jiné $pic¢ky aplikatoru oznacené CE, urc¢ené konkrétné pro pouziti s piipravkem VeraSeal
(v€etné zafizeni pouzivanych u otevienych zékroku a laparoskopii). Pokud pouZijete prilozeny
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dualni aplikator, postupujte podle pokyni pro pfipojeni vyse. Pokud pouZijete jiné Spicky
aplikatoru, postupujte podle pokynti pro pouziti, které jsou ptilozeny ke Spickadm aplikatoru.

Aplikace formou nastiiku

1. Uchopte a naklonite dualni aplikator do pozadované polohy. Spicka si zachova svijj tvar.
2. Airless Spray Tip (vzduchoprazdna rozprasovaci §picka) musi byt umisténa nejméné

2 cm od cilové tkang. Pti nastiiku fibrinového tkanového lepidla aplikujte stabilnim,
stalym tlakem na pist. K dosazeni pozadovaného kryti cilové plochy pfimétené zvétsete
vzdalenost.

3. Pokud se aplikace z jakéhokoli divodu pterusi, vyménte Airless Spray Tip jeste pred
opétovnym zahajenim aplikace, jinak by mohlo dojit k tvorbé sraZeniny uvniti Airless
Spray Tip. Pokud chcete vyménit Airless Spray Tip, odejméte zafizeni od pacienta
a odsroubujte pouzitou Airless Spray Tip. Viz obrazek 7. Pouzitou Airless Spray Tip
polozte na jiné misto, nez kde se nachazeji rezervni Airless Spray Tips. Otiete konec
aplikatoru suchou nebo vlhkou sterilni chirurgickou gazou. Potom pfipojte novou Airless
Spray Tip ptilozenou v baleni a pfed pouzitim zkontrolujte, Ze je pevné piipojena.
POZNAMKA: V piipadé spravného piipojeni Airless Spray Tip nebude viditelny Gerveny
indikator. Viz obrazek 8.

POZNAMKA: Nepokracujte ve stla¢ovani pistu ve snaze protlacit fibrinovou srazeninu
pritomnou v Airless Spray Tip; muze dojit ke znehodnoceni aplikatoru.
POZNAMKA: Nezastiihujte dudlni aplikator, aby nedoglo k odhaleni vnitiniho drétu.

S

Obrazek 7

v/ X

Obrazek 8

Aplikace kapanim

1. Odsroubovanim odstrafite z rozpraSovaci a kapaci $picky ¢ast obsahujici Airless Spray
Tip. Viz obrazek 7.

2. Uchopte a nakloiite kapaci $pi¢ku do pozadované polohy. Spicka si zachova svijj tvar.

3. Béhem kapani drzte konec $picky co nejbliz povrchu tkdné, aniz by se $picka béhem
aplikace tkané dotykala.

4. Na povrch osetfované plochy aplikujte jednotlivé kapky. Za ucelem zabranéni
nekontrolovaného srazeni nechte kapky, aby se oddélily jedna od druhé a od konce kapaci
Spicky.
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POZNAMKA: Neptipojujte opakované pouzitou kapaci $picku, ktera byla odpojena od
adaptéru; muze dojit k tvorbé srazeniny uvnitt kapaci Spicky a ke znehodnoceni
aplikatoru.
. Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 — Paretsvdel Valles
E-08150 Barcelona - Span¢lsko
8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1239/001-004

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. listopadu 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19. zati 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobeu biologické 1é¢ivé 1atky / biologickych 1é¢ivych latek

Instituto Grifols, S.A.
Poligono Levante
¢/Can Guasc 2
Barcelona

08150 Parets del Vallés
SPANELSKO

Nézev a adresa vyrobece odpovédného / vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Instituto Grifols, S.A.
Poligono Levante
¢/Can Guasc 2
Barcelona

08150 Parets del Vallés
SPANELSKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej [é¢ivého ptipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt
o ptipravku, bod 4.2).

e Uiedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude ufedni propousténi Sarzi provadét neékterd statni laboratot
nebo laboratot k tomuto Gcelu urcena.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI{
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e  pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA [2 ml, 4 ml, 6 ml a 10 ml]

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VeraSeal roztoky pro tkanové lepidlo

fibrinogenum humanum / thrombinum humanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Slozka 1: fibrinogenum humanum 1 ml (80 mg/ml)
Slozka 2: thrombinum humanum 1 ml (500 IU/ml)

Slozka 1: fibrinogenum humanum 2 ml (80 mg/ml)
Slozka 2: thrombinum humanum 2 ml (500 [U/ml)

Slozka 1: fibrinogenum humanum 3 ml (80 mg/ml)
Slozka 2: thrombinum humanum 3 ml (500 [U/ml)

Slozka 1: fibrinogenum humanum 5 ml (80 mg/ml)
Slozka 2: thrombinum humanum 5 ml (500 [U/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

lidsky fibrinogen — dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny, arginin, isoleucin, natrium-hydrogen-
glutamat, voda pro injekci.

lidsky trombin — chlorid vapenaty, lidsky albumin, chlorid sodny, glycin, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztoky pro tkanové lepidlo.

2ml
4 ml
6 ml
10 ml

Dv¢ predplnéné injekéni stiikacky uchycené v drzaku strikacek.
1 dudlni aplikator se 2 pfidatnymi Airless Spray Tips (vzduchoprazdnymi rozprasovacimi §pickami).

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Epilezionalni podani.

22




6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte zmrazené (-18 °C nebo méng).

Pred pouzitim Gplné rozmrazte. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 — Parets del Vallés
E-08150 Barcelona

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1239/001 2 ml
EU/1/17/1239/002 4 ml
EU/1/17/1239/003 6 ml
EU/1/17/1239/004 10 ml

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

STITEK BLISTRU [2 ml, 4 ml, 6 ml a 10 ml]

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VeraSeal roztoky pro tkanové lepidlo

fibrinogenum humanum / thrombinum humanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozka 1: fibrinogenum humanum 1 ml (80 mg/ml)
Slozka 2: thrombinum humanum 1 ml (500 IU/ml)

Slozka 1: fibrinogenum humanum 2 ml (80 mg/ml)
Slozka 2: thrombinum humanum 2 ml (500 [U/ml)

Slozka 1: fibrinogenum humanum 3 ml (80 mg/ml)
Slozka 2: thrombinum humanum 3 ml (500 [U/ml)

Slozka 1: fibrinogenum humanum 5 ml (80 mg/ml)
Slozka 2: thrombinum humanum 5 ml (500 [U/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztoky pro tkanové lepidlo.
2 ml

4 ml

6 ml

10 ml

Dv¢ predplnéné injekéni stiikacky uchycené v drzaku strikacek.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Epilezionalni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi
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\ 7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte zmrazené (-18 °C nebo mén¢).

Pted pouzitim Gplné rozmrazte. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK STRIKACKY —FIBRINOGENUM HUMANUM (1 ml, 2 ml, 3 ml a 5 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VeraSeal roztoky pro tkanové lepidlo
Slozka 1: Fibrinogenum 80 mg/ml
Epilezionalni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK STRIKACKY-THROMBINUM HUMANUM (1 ml, 2 ml, 3 ml a 5 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VeraSeal roztoky pro tkanové lepidlo
Slozka 2: Thrombinum 500 IU/ml
Epilezionalni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

VeraSeal roztoky pro tkanové lepidlo
fibrinogenum humanum / thrombinum humanum

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek VeraSeal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez budete o3etfen(a) piipravkem VeraSeal
Jak se ptipravek VeraSeal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak se pripravek VeraSeal uchovava

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek VeraSeal a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek VeraSeal obsahuje lidsky fibrinogen a lidsky trombin, dvé bilkoviny ziskané z krve, které
po smichani vytvoii srazeninu.

Pripravek VeraSeal se u pacientll pouziva jako tkanové lepidlo pfi chirurgickych operacich. Aplikuje
se na povrch krvécejici tkan€ za ucelem zmirnéni krvaceni béhem operace a po operaci, nejsou-li

standardni chirurgické techniky dostacujici.

Pripravek VeraSeal je uren pro pouziti ve vSech vékovych skupinach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ budete oSetfen(a) piripravkem VeraSeal
Léka¥ Vas nesmi lé¢it piripravkem VeraSeal

- jestlize jste alergicky(a) na lidsky fibrinogen nebo lidsky trombin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Ptipravek VeraSeal nesmi byt aplikovan dovnitt krevni cévy.

Pripravek VeraSeal se nesmi pouzivat k 1é¢bé zdvazného a prudkého arterialniho (tepenného)
krvéceni.

Upozornéni a opatieni
Alergické reakce jsou mozné. Znamky téchto reakci zahrnuji koptivku, vyrazku, pocit tize na hrudi,
sipani, pokles krevniho tlaku (napft. zavrat, mdloby, rozmazané vidéni) a anafylaxi (zavaznou reakci

s rychlym nastupem). Pokud se tyto piiznaky objevi v prib&hu chirurgického zakroku, je nutné
pouzivani piipravku okamzité ukoncit.

30



Aplikace piipravku VeraSeal formou néstiiku se smi pouzivat pouze v situacich, kdy lze presné zméfit
nastiikovou vzdalenost. Nastiikové zafizeni se nesmi pouzivat v mensi nez doporucené vzdalenosti.

Zvlastni bezpe¢nostni upozornéni

Pti vyrobe 1éCivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy, jako je pfipravek VeraSeal, jsou pfijata jista
opatfeni zabranujici pfenosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery
vylu€uje mozné prenasece infek¢énich onemocnéni, a testovani kazdého odbéru a smésnych vzorka
plazmy na pfitomnost virt/infekci. Vyrobci také zaclenuji do procesu zpracovani krve a plazmy kroky,
pfi nichz mohou byt inaktivovany nebo odstranény viry. Ani pfes tato opatieni nemutize byt moznost
prenosu infekce pii podavani 1é¢ivych pripravki vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela
vylou¢ena. To plati i pro jakékoli neznamé nebo nové se objevujici viry ¢i jiné typy infekci.

Ptijata opatfeni jsou povazovana za €¢inna u obalenych virt, jako jsou virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a neobaleného viru hepatitidy A. Omezenou G¢innost
mohou mit tato opatieni proti neobalenym virtim, napt. parvoviru B19. Infekce parvovirem B19 mtze
byt zavazna u t€hotnych zen (infekce plodu) a u pacientti se snizenou obranyschopnosti nebo

u pacientd, ktefi trpi nékterymi typy chudokrevnosti (napft. srpkovitou nebo hemolytickou anémif).

Durrazné se doporucuje, aby byly pii kazdém oSetieni piipravkem VeraSeal zaznamendny jméno
a Cislo Sarze ptipravku, pro ucely piehledného zaznamu o podanych Sarzich.

Déti a dospivajici
Ptipravku VeraSeal se doporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek VeraSeal

Ptipravek muze byt ovlivnén kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, jod nebo tézké kovy
(napft. antiseptické roztoky).

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez budete timto pripravkem oSetien(a). Vas 1ékat rozhodne, zda mate byt
osetfen(a) ptipravkem VeraSeal.

3.  Jak se pripravek VeraSeal pouZiva

Ptipravek VeraSeal smi pouzivat pouze zkuSeni chirurgové, kteii byli k pouziti 1é¢ivého piipravku
VeraSeal vyskoleni.

Chirurg bude b&hem operace aplikovat ptipravek VeraSeal na povrch krevnich cév nebo tkanovy
povrch vnitinich organti za pomoci aplikac¢niho zafizeni. Toto zafizeni umoziuje podani stejného
mnozstvi dvou slozek ptipravku VeraSeal soucasné a zajistuje jejich rovnomérné smichani, coz je
dilezité pro nejlepsi u€innost tkanového lepidla.

Mnozstvi piipravku VeraSeal, které se pouZzije, zavisi na fad¢ faktori, zahrnujicich druh operace,
velikost osetfované plochy béhem operace a zpusob aplikace ptipravku VeraSeal. Chirurg rozhodne
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o vhodném mnozstvi a pouzije pravé tolik pfipravku, aby vznikla tenké a rovnomérna vrstva. Nebude-
li to dostacujici, 1ze nanést druhou vrstvu.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek VeraSeal obsahuje slozku fibrinového lepidla. Fibrinova lepidla mohou ve vzacnych
pripadech (azu 1 z 1 000 osob) zapticinit alergickou reakci. Vyskytne-li se u Vas alergicka reakce,
mize se objevit jeden nebo vice z téchto ptiznaki: otok pod kizi (angioedém), kozni vyrazka, svédiva
vyrazka s pupeny nebo podlitinami (kopfivka), pocit tize na hrudi, zimnice, zarudnuti, bolest hlavy,
nizky krevni tlak, letargie (nete¢nost), pocit na zvraceni, neklid, zvySeni tepové frekvence,
mravenceni, zvraceni nebo sipani. V ojedinélych piipadech se tyto nezadouci Gcinky rozvinuly

v zavaznou alergickou reakci. Alergické reakce mohou byt zaznamenany zejména tehdy, pokud je
ptipravek aplikovan opakovang ¢i pokud je podavan pacientiim, o nichz je zndmo, Ze jsou alergicti na
slozky pripravku. Pokud se u Vas po operaci vyskytne kterykoli z téchto pfiznaki, informujte
okamzité svého lékafe nebo chirurga.

Existuje také teoretickd moznost, Ze Vas imunitni systém vytvori bilkoviny, které napadnou ptipravek
VeraSeal, a tyto mohou zasahovat do procesu srazeni Vasi krve. Cetnost vyskytu tohoto typu ptihody
neni znama.

Pokud je tento ptipravek nahodou aplikovan do krevni cévy, mize vést k tvorbé krevnich srazenin,
véetné diseminované intravaskularni koagulace (DIC) (kdy se krevni srazeniny tvoii v krevnich cévach
v celém téle). Existuje téZ moznost zavazné alergické reakce.

Nezadouci u¢inky, které byly hlaseny béhem klinickych hodnoceni s pfipravkem VeraSeal,
zahrnovaly:

wev

Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- bfiSni absces (otekla oblast v bfisni dutin€ zpisobena infekci)

- rozestoupeni bfi$ni rany (rana se rozestoupi kvili netplnému hojeni)
- pooperacéni prosakovani zluci (tekutina produkovana jatry)

- celulitida (infekce ktize)

- hluboka Zilni trombdza (krevni srazeniny v krevnich cévach)

- jaterni abscesy (otekla oblast v jatrech zptisobena infekci)

- peritonitida (zanét pobiisnice)

- pozitivni test na prukaz parvoviru B19 (laboratorni vysledek ukazuje na infekci virem)
- pooperacni infekce rany

- plicni embolie (krevni srazeniny v krevnich cévach v plicich)

- infekce rany

Dalsi neZadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- pocit na zvraceni

- bolest zpsobena zakrokem
- svédéni
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Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- anémie (nedostatek cervenych krvinek, chudokrevnost)

- uzkost

- fibrilace sini (nepravidelny srde¢ni rytmus)
- Dbolest zad

- kieCové stahy mocového méchyie

- zimnice

- podrazdéni spojivek (podrazdéni oka)

- zacpa

- pohmozdéniny (modfiny)

- sniZzeny vydej moci (sniZend tvorba moci)

- dusnost (ztizené dychani)

- Dbolestivé nebo obtizné moceni

- mensi, skvrnkovité krvaceni do klize nebo sliznic (tvorba modiin)
- Cervené zbarveni klize

- plynatost

- Dbolest hlavy

- zvySena télesna teplota

- zvySeny nebo sniZzeny krevni tlak

- vysoké nebo nizké hladiny bilych krvinek v krvi

- zvySena hladina drasliku v krvi

- ileus (stfevni neprichodnost)

- naruSend srazlivost krve

- z€ervenani kiize v misté rany

- infekce v misté rany

- zvySena hladina bilirubinu v krvi

- zvySené hladiny jaternich enzymut

- zvySena nebo snizena hladina gluk6zy v krvi

- nespavost

- nizky krevni tlak v disledku zakroku

- nizkd hladina vapniku v krvi

- nizké hladina hot¢iku v krvi

- nizka hladina kysliku v krvi

- nizka hladina drasliku v krvi

- nizka hladina bilkovin v krvi

- nizkd hladina ¢ervenych krvinek zplisobena ztratou krve

- nizka hladina sodiku v krvi

- periferni otok (nahromadéni tekutiny)

- nespecificka bolest

- Dbolest v misté zakroku

- Dbolest v konceting

- plazmocytarni myelom (naddorové onemocnéni krevnich bung¢k)
- pleuralni vypotek (abnormalni mnozstvi tekutiny v pohrudni¢ni duting)
- zanét pohrudnice

- krvaceni po zakroku

- infekce po zakroku

- plicni edém (nadmérné mnozstvi vodnaté tekutiny v plicich)
- retroperitonealni hematom (nahromadéni krve v bfise)

- chropy (vedlejsi dychaci Selesty)

- ospalost

- zadrzovani moci

- komplikace cévniho §té€pu (komplikace cévniho bypassu)

- tromboza cévniho $tépu (krevni srazenina v bypassu krevni cévy)
- komorova tachykardie (rychly srde¢ni tep)
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- hematom (modfina) v misté vpichu do cévy)
- zvraceni

- sipani

- vytok z rany

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo chirurgovi.

Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich i¢inkt miizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak se pripravek VeraSeal uchovava

Uchovavejte piipravek VeraSeal mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za
EXP.

Uchovavejte a prevazejte zmrazené pii teplote -18 °C nebo nizsi. Chladici fetézec nesmi byt prerusen
az do podani. Uchovavejte sterilizovany blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pted pouzitim Gplné rozmrazte. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte. Po rozmrazeni smi byt piipravek
pred podanim uchovavan maximalné 7 dni ve 2 °C - 8 °C nebo 24 hodin pfi teploté nepiesahujici
25°C.

Po otevieni blistru je tieba ptipravek VeraSeal ihned pouzit.
Pripravek se nesmi pouzit, pokud jsou roztoky zakalené nebo obsahuji ¢astice.

Pokud je baleni poskozené, ptipravek zlikvidujte.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek VeraSeal obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
- Slozka 1: Fibrinogenum humanum
- Slozka 2: Thrombinum humanum

Dal§imi slozkami jsou:

- Slozka 1: Dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny, arginin, isoleucin, natrium-hydrogen-
glutamat, voda pro injekci.

- Slozka 2: Chlorid vapenaty, lidsky albumin, chlorid sodny, glycin, voda pro injekci.

Jak pripravek VeraSeal vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek VeraSeal se dodava ve formé roztoku pro tkanové lepidlo. Dodava se jako jednorazova
souprava obsahujici dvé predplnéné injekéni stiikacky uchycené v drzaku stiikacek. Zmrazené
roztoky. Po rozmrazeni jsou roztoky ¢iré nebo slab& opalizujici a bezbarvé nebo svétle Zluté.
Soucasti baleni je jeden dudlni aplikator se dvéma piidatnymi Airless Spray Tips (vzduchoprazdnymi

rozpraSovacimi Spickami) k aplikaci nastiikem nebo kapanim. Airless Spray Tips jsou RTG kontrastni.
Viz niZe uvedené schéma.
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Pripravek VeraSeal je dostupny v téchto velikostech baleni:

A.DrZak stfikacek s
pledplnénymi
Injekenimistfikackami

G. Dualni aplikator

E. Rozpratovaci a
kapaci fpicka

D. Adaprtér
5 luer vicky

F. Airless Sprav Tips

C. Luervicka
stiikacky

VeraSeal 2 ml (obsahujici 1 ml lidského fibrinogenu a 1 ml lidského trombinu)
VeraSeal 4 ml (obsahujici 2 ml lidského fibrinogenu a 2 ml lidského trombinu)
VeraSeal 6 ml (obsahujici 3 ml lidského fibrinogenu a 3 ml lidského trombinu)
VeraSeal 10 ml (obsahujici 5 ml lidského fibrinogenu a 5 ml lidského trombinu)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 — Paretsvdel Vallés
E-08150 Barcelona - Span¢lsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/HR/HU/IE/LV/
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK/UK(NI)
Instituto Grifols, S.A.

Tel: +34 93 571 01 00

DE:
Grifols Deutschland GmbH
Tel: +49 69 660 593 100

ES
Johnson & Johnson, S.A.
Tel: +34 91 722 80 00

IT

Grifols Italia S.p.A.
Tel: +39 050 8755 113
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CZ
Grifols S.R.O.
Tel: +4202 2223 1415

DK/FI/IS/NO/SE
Grifols Nordic AB
Tel: +46 8 441 89 50

FR
Johnson & Johnson Medical S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55 00 22 33

PL
Grifols Polska Sp. z o. o.
Tel: +48 22 378 85 60



PT
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zptisob podani

Pripravek VeraSeal smi pouzivat pouze zkuSeni chirurgové, ktefi byli k pouziti tohoto 1é¢ivého
pripravku vyskoleni.

Mnozstvi pripravku VeraSeal, které je tieba aplikovat, a Cetnost aplikaci maji byt vzdy pfizptisobeny
zakladnim klinickym potfebam pacienta.

Davka, ktera ma byt aplikovana, se tidi proménnymi, které zahrnuji, ale nejsou omezeny na, typ
chirurgického zékroku, velikost oblasti, zpiisob zamyslené aplikace a pocet aplikaci.

Aplikace piipravku musi byt individualn€ upravena osetfujicim lékafem. V klinickych hodnocenich se
individualni davky obvykle pohybovaly v rozmezi 0,3 az 12,0 ml. Jiné 1é¢ebné postupy mohou
vyzadovat vetsi objemy.

Vychozi mnozstvi pfipravku, které se bude aplikovat na danou anatomickou oblast nebo cilovy
povrch, ma byt dostate¢né pro uplné pokryti mista zamyslené aplikace. Pripravek VeraSeal je tieba
nanaset v tenké vrstve. V pripadé potieby lze aplikaci opakovat.

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

Zvlastni opatieni

Pouze k epilezionalnimu podani. NepouZzivejte intravaskularné.

V piipadé netimysIné intravaskularni aplikace muize dojit k tromboembolickym komplikacim
s ohrozenim zivota.

Pfi pouzivani piidatnych Spicek je tieba dodrzovat pokyny k pouziti $picek.

Pred podanim ptipravku VeraSeal musi byt ¢asti téla mimo pozadované misto aplikace dostatecné
chranény (zakryty), aby se piedeslo tkanové adhezi na nezadoucich mistech.

Ptipravek VeraSeal je tfeba nandSet v tenké vrstvé. Nadmeérna tloustka sraZzeniny mize negativné
ovlivnit u¢innost ptipravku i prabéh 1é¢ebného procesu.

36



Navod k pouZiti

Pred otevienim baleni si prectéte tuto piribalovou informaci. Vénujte prosim pozornost obrazkim na

konci piibalové informace.

Zachazeni s pripravkem VeraSeal

Ptipravek VeraSeal je dodavan ve sterilizovaném baleni a pii zachdzeni s nim je nutné dodrzovat
sterilni postupy v aseptickych podminkach. Poskozené obaly zlikvidujte, jelikoZ opétovna sterilizace

neni mozna.

V tabulce 1 jsou uvedeny zpisoby rozmrazovani a podminky uchovavani po rozmrazeni.

Tabulka 1. Rozmrazovani a uchovavani po rozmrazeni

Zpisob Doba rozmrazovani podle velikosti baleni Uchovavani po
rozmrazovani 2mla4ml 6 mla 10 ml rozmrazeni
Chladnicka Minimaln¢ 7 hodin Minimaln¢ 10 hodin 7 dni pti2 - 8 °C
(2-8°0) (v chladnicce)
Rozmrazeni pti Minimalné 70 minut Minimaln¢ 90 minut v pivodnim baleni
20-25°C NEBO

24 hodin pfi teploté
nepiesahujici 25 °C
v plivodnim baleni

Sterilni vodni lazen
(37 °C) ve sterilnim
prostiedi

Minimalné 5 minut.

Neprekracujte 10 minut.

Minimalné 5 minut.
Neprekracujte 10 minut.

Pouzijte ihned béhem
operace.

. Preferované zpiisoby rozmrazovani

Rozmrazeni v chladni¢ce

1. Vyjméte krabi¢ku z mraznicky a umistéte ji do chladnicky, aby se rozmrazila pii 2 — 8 °C
minimaln€ na dobu 7 hodin pro velikosti baleni 2 ml a 4 ml
minimalné na dobu 10 hodin pro velikosti baleni 6 ml a 10 ml

Po rozmrazeni neni tieba piipravek pro pouziti zahtat.

Po rozmrazeni musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté.
Roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouzivat.

Rozmrazeni pii 20 °C — 25 °C

Vyjméte krabi¢ku z mraznicky, oteviete ji a vyjméte oba blistry.
Nechte blistr obsahujici dualni aplikator na plose pii 20 °C — 25 °C, dokud nebude fibrinové
tkanové lepidlo piipraveno k pouziti.

Blistr obsahujici predplnéné injekeni stiikacky s piipravkem VeraSeal rozmrazujte pti
20 °C - 25 °C a postupujte podle nasledujicich krokd:

1. Polozte blistr obsahujici drzak stiikacek s predplnénymi injekénimi stiikackami na plochu

pti 20 °C - 25°C
minimalné na dobu 70 minut pro velikosti baleni 2 ml a 4 ml

minimalné na dobu 90 minut pro velikosti baleni 6 ml a 10 ml

Po rozmrazeni neni tfeba piipravek pro pouziti zahtat.




Po rozmrazeni musi byt roztoky ¢iré az slab& opalizujici a bezbarvé az svétle zluté. Roztoky,
které jsou zakalené nebo obsahuji Castice, se nesmi pouzivat.

Uchovavani po rozmrazeni

Po rozmrazeni je mozné soupravu obsahujici drzék stiikacek VeraSeal s pfedplnénymi
injek¢nimi stiikackami a dudlni aplikéator pied pouZzitim uchovavat maximalné po dobu 7 dni
v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C nebo 24 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C v piipad¢, ze
zustane uzavieny v ptivodnim obalu. Jakmile se blistry oteviou, pouzijte pripravek VeraSeal
ihned a veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Pokyny pro prendseni

1. Po rozmrazeni odeberte blistr z povrchu o teploté 20 °C - 25 °C nebo ho vyjméte
z chladni¢ky o teploté 2 °C - 8 °C.

2. Oteviete blistr a ujistéte se, ze predplnéné injekéni stiikacky VeraSeal jsou zcela

rozmrazeny. Zptistupnéte drzak stiikaéek VeraSeal s predplnénymi injekénimi
stiikackami druhé osobé, ktera ho prenese na sterilni pole. Vnéjsi ¢ast blistru nesmi piijit
do kontaktu se sterilnim polem. Viz obrazek 1.

Sterilni vodni lazen (rychlé rozmrazeni)

Vyjméte krabi¢ku z mraznicky, oteviete ji a vyjméte oba blistry.
Nechte blistr obsahujici dudlni aplikator na plose pti 20 °C - 25 °C, dokud nebude fibrinové
tkanové lepidlo ptipraveno k pouziti.

Predplnéné injekeni stiikacky VeraSeal rozmrazujte ve sterilnim poli ve sterilni termostatické
vodni lazni pfi teploté 3742 °C a postupujte podle nasledujicich kroki:

POZNAMKA: Jakmile jsou blistry VeraSeal otevieny, pouzijte ptipravek ihned. Aby se
zamezilo mozné kontaminaci z diivodu nespravného zachazeni, pouZijte sterilni postup

a postupujte presné podle nize uvedenych kroki. Nesnimejte luer uzavér stiikacky, dokud
nedojde k uplnému rozmrazeni a dokud neni dualni aplikator pfipraveny k piipojeni.

1. Otevfete blistr a zptistupnéte drzak stiikacek VeraSeal s pfedplnénymi injekénimi
stiikackami druhé osobé, ktera ho prenese na sterilni pole. Vnéjsi cast blistru nesmi pfijit
do kontaktu se sterilnim polem. Viz obrazek 1.

2. Vlozte drzak stfikacek s predplnénymi injek¢énimi stfikackami piimo do sterilni vodni
lazné tak, aby byl zcela ponofeny ve vode€. Viz obrazek 2.

3. Pti teplote 37 °C je potiebna doba pro velikosti baleni 2 ml, 4 ml, 6 ml a 10 ml pfiblizné
5 minut, doba pfi této teploté vSak nesmi presahnout 10 minut.
Teplota vodni 1azn€ nesmi piesahnout 39 °C.

4. Po rozmrazeni osuste drzak stiikacek s pfedplnénymi injekénimi stfikackami za pouziti
sterilni chirurgické gazy.

Ujistéte se, ze predplnéné injekéni stiikacky VeraSeal jsou zcela rozmrazeny. Po rozmrazeni
musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté. Roztoky, které jsou

zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouzivat.

Pouzijte ptipravek VeraSeal ihned a veskery nepouzity obsah zlikvidujte.
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Pokyny Kk pripojeni

1.

Otevfete blistr a zptistupnéte dualni aplikator VeraSeal a dvé ptidatné Airless Spray Tips
(vzduchoprazdné rozprasovaci Spicky) druhé osobé, ktera je pienese na sterilni pole.
Vngjsi ¢ast blistru nesmi pfijit do kontaktu se sterilnim polem.

Drzte drzak stiikacek s ptipravkem VeraSeal tak, aby luer uzavéry sttikacek smétovaly
nahoru. Viz obrazek 3.

Odsroubujte a sejméte luer uzaver ze stikacek s fibrinogenem i s trombinem. Viz
obrazek 3.

Drzte drzak strikacek tak, aby luer uzavéry smétrovaly nahoru. K odstranéni vzduchovych
bublin ze stiikacek jednou nebo dvakrat jemné tuknéte na sténu drzaku stiikacek

s drzakem stfikacek ve svislé poloze, mirné stisknéte pist a vzduch vytlacte. Viz

obrazek 4.

Ptipojte dualni aplikator. Viz obrazek 5.

POZNAMKA: Nestladujte pist béhem pfipojovani nebo pred zamyslenym pouzitim,
protoze se ob¢ biologické slozky ptipravku smisi v Airless Spray Tip za tvorby fibrinové
srazeniny, ktera zabrani aplikaci. Viz obrazek 6.

Utéhnéte luer zatky (luer locks) a zkontrolujte, Ze je dudlni aplikator pevné piipojen.
Zatizeni je nyni pfipravené k pouziti.

Podani

Pripravek VeraSeal aplikujte pomoci drzéku stiikacek a pistu, které jsou soucasti baleni.

Pripravek VeraSeal aplikujte pomoci dualniho aplikatoru, ktery je pfilozen v baleni. Je mozné
pouzit jiné $pic¢ky aplikatoru oznac¢ené CE, urcené konkrétné pro pouziti s piipravkem VeraSeal
(v€etné zafizeni pouzivanych u otevienych zakroku a laparoskopii). Pokud pouzijete jiné Spicky
aplikatoru, postupujte podle pokynt pro pouziti, které jsou ptiloZeny ke Spickam aplikatoru.

Aplikace formou nastfiku

1.
2.

Uchopte a nakloiite dualni aplikator do pozadované pozice. Spicka si zachova svijj tvar.
Airless Spray Tip (vzduchoprazdna rozprasovaci §picka) musi byt umisténa nejméné

2 cm od cilové tkang. Pi nastiiku fibrinového tkanového lepidla aplikujte stabilnim,
stalym tlakem na pist. K dosazeni pozadovaného kryti cilové plochy pfimétené zvétsete
vzdalenost.

Pokud se aplikace z jakéhokoli diivodu prerusi, vymeite Airless Spray Tip jesté pred
opétovnym zahéjenim aplikace, jinak by mohlo dojit k tvorbé srazeniny uvniti Airless
Spray Tip. Pokud chcete vymeénit Airless Spray Tip, odejméte zafizeni od pacienta

a odsroubujte pouzitou Airless Spray Tip. Viz obrazek 7. Pouzitou Airless Spray Tip
poloZtete na jiné misto, nez kde se nachazeji rezervni Airless Spray Tips. Otiete konec
aplikatoru suchou nebo vlhkou sterilni chirurgickou gazou. Potom pfipojte novou Airless
Spray Tip ptiloZenou v baleni a pfed pouzitim zkontrolujte, Ze je pevné pfipojena.
POZNAMKA: V ptipadé spravného ptipojeni Airless Spray Tip nebude viditelny ¢erveny
indikator. Viz obrazek 8.

POZNAMEKA: Nepokradujte ve stlaovani pistu ve snaze protlacit fibrinovou srazeninu
pritomnou v Airless Spray Tip; muze dojit ke znehodnoceni aplikatoru.

POZNAMKA: Nezastiihujte dudlni aplikator, aby nedoglo k odhaleni vnitiniho drétu.

Aplikace kapanim

1.

2.

Odsroubovanim odstrafite z rozprasovaci a kapaci Spicky ¢ast obsahujici Airless Spray
Tip. Viz obrazek 7.
Uchopte a naklonte kapaci $picku do pozadované pozice. Spicka si zachova svij tvar.
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3. Béhem kapani drzte konec $picky co nejbliz povrchu tkdné, aniz by se $picka béhem
aplikace tkan¢ dotykala.

4. Napovrch osetiované plochy aplikujte jednotlivé kapky. Za Gi¢elem zabranéni
nekontrolovaného srazeni nechte kapky, aby se oddélily jedna od druhé a od konce kapaci
Spicky.

POZNAMKA: Nepiipojujte opakované pouzitou kapaci §picku, ktera byla odpojena od
adaptéru; mize dojit k tvorbé srazeniny uvnitt kapaci $picky a ke znehodnoceni
aplikatoru.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Obrazek 1

inutes 37°C

o Strile

Obrazek 2
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Obrazek 4

Obrazek 5
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Obrazek 6

Obrazek 7
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Obrazek 8
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