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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

EVICEL Lo6sungen fiir Fibrinkleber

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Das Priparat enthélt folgende Wirkstoffe:

1 ml 2 ml S ml z

Durchstech- Durchstech- Dur

flasche flasche fl
Komponente 1
Gerinnungsfahiges Human-Protein, | 50-90 mg 100-180 mg \—450 mg
das hauptséchlich Fibrinogen und
Fibronektin enthalt*

Komponente 2

Human-Thrombin 800-1200 LE. 16002@ 4000-6000 L.E.

* Gesamtproteinmenge: 80—120 mg/ml

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche f itt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM .?OQ

Klare oder leicht opalisierende Lésunge\Q

X9

4. KLINISCHE ANGABEN Q\

Loésungen fiir Fibrinkleber.

4.1 Anwendungsgebiete \

EVICEL ist bei Erwachse@.mterstﬁtzende Behandlung zur Verbesserung der Himostase bei
Operationen indiziert,b&e} n chirurgische Techniken nicht ausreichend sind (siche Abschnitt 5.1).

N

EVICEL ist auBerdgm b& Erwachsenen als Nahtunterstiitzung zur Himostase in der Gefa3chirurgie
und fiir die Abdi g'von Nahtlinien beim Verschluss der Dura mater indiziert.

4.2 Dosieru@nd Art der Anwendung

rfhur von erfahrenen Chirurgen angewendet werden, die auf die Anwendung von EVICEL
geschult wurden.

Dosirun g

Das Anwendungsvolumen und die Anwendungshéufigkeit von EVICEL sollten sich stets nach der
klinischen Situation des Patienten richten.

Die zu applizierende Dosis orientiert sich unter anderem an Faktoren wie der Art des chirurgischen
Eingriffes, der GroBe der behandlungsbediirftigen Flache, der Art der beabsichtigten Anwendung
sowie der Anzahl der Anwendungen.



Die Produktanwendung ist vom behandelnden Arzt individuell auf den Patienten abzustimmen. In
kontrollierten gefa3chirurgischen klinischen Studien wurden im Einzelfall Dosen von bis zu 4 ml
verwendet, fiir die Abdichtung von Nahtlinien beim Verschluss der Dura mater Dosen von bis zu 8 ml,
in der Retroperitoneal- oder Intraabdominalchirurgie hingegen im Einzelfall Dosen von bis zu 10 ml.
Fiir manche Eingriffe (z. B. bei traumatischen Verletzungen der Leber) werden gegebenenfalls groBere
Volumen benotigt.

Das auf eine bestimmte anatomische Stelle oder Behandlungsflidche aufzutragende Anfangsyelumen
des Produktes sollte ausreichend sein, um den beabsichtigten Anwendungsbereich vollstindig z
bedecken. Die Anwendung kann im Bedarfsfall wiederholt werden.

Art der Anwendung %9
Anweisungen zur Vorbereitung des Arzneimittels vor der Anwendung, sie hnitt 6.6. Das
n

Produkt darf nur gemiB3 den Anweisungen und mit den dafiir empfohlene verabreicht werden
(siche Abschnitt 6.6).

Evicel ist zur epildsionalen Anwendung bestimmt. @
h
i

Vor dem Auftragen von EVICEL muss die Wundoberfldche mittels/Standardtechniken getrocknet
werden (z. B. intermittierende Anwendung von Kompressen, Tupfe bsauggeriten).

Zur Vermeidung der Gefahr einer lebensbedrohlichen Luft- Qr!gasembolie darf EVICEL nur mit

unter Druck stehendem CO»-Gas aufgespriiht werden. ZurA ndung des Sprays finden sich in den
Abschnitten 4.4 und 6.6 spezielle Empfehlungen in Bezu den erforderlichen Druck und Abstand
e

vom Gewebe fiir das jeweilige chirurgische Verfahreg/s die Lange der Applikationsspitze.
L 4

L 4
Kinder und Jugendliche @
Zurzeit vorliegende Daten werden in Abschnitt 4.8%nd 5.1 beschrieben; eine Dosierungsempfehlung
kann jedoch nicht gegeben werden.

4.3 Gegenanzeigen (Q

L 4

EVICEL darf nicht intravaskulédr a@det werden.

Uberempfindlichkeit gegen die

Bestandteile. @

Eine Spray-Applikati ICEL darf nicht bei endoskopischen Verfahren eingesetzt werden. Fiir
Laparoskopie siche Or%buitt 4.4.

rkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen

EVICEL darf nitht fiir die Abdichtung der Nahtlinie in der Dura mater verwendet werden, wenn nach
dem Verndhe n von mehr als 2 mm verbleiben.

EVICEL nicht als Kleber fiir die Fixierung von Dura-Patches verwendet werden.

EVICEL darf nicht als Versiegler verwendet werden, wenn die Dura mater nicht verndht werden kann.
4.4 \, Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des

Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

EVICEL ist nur zur epildsionalen Anwendung bestimmt. Es darf nicht intravaskuldr angewendet
werden.



Eine unbeabsichtigte intravaskuldre Anwendung des Produktes kann lebensbedrohliche
Thromboembolien zur Folge haben.

Bei der Verwendung von Spraygeréten mit Druckreglern zur Verabreichung von EVICEL sind
lebensbedrohliche Luft- oder Gasembolien aufgetreten. Diese Zwischenfille stehen offensichtlich
in Zusammenhang mit der Anwendung des Spraygeréts bei hoheren als den empfohlenen
Driicken und/oder zu geringem Abstand von der Gewebeoberfliche.

Die Spray-Applikation von EVICEL darf nur verwendet werden, wenn der Sprayabstan t
beurteilt werden kann, besonders wéhrend einer Laparoskopie. Der Sprayabstand VOF@CbC und
der CO,-Druck miissen innerhalb der vom Hersteller empfohlenen Bereiche liegen @ abelle in
Abschnitt 6.6 mit den Angaben zu Druck und Abstand).

Beim Aufsprithen von EVICEL sollten Verdnderungen von Blutdruck, Puls,@}stoffséttigung und
endexspiratorischem CO, wegen der Gefahr einer moglichen Gasembolie ji cht werden.

Bei der Verwendung von Zubehorspitzen mit diesem Produkt sollte dje chsanweisung der

Spitzen befolgt werden. W

Vor der Anwendung von EVICEL ist darauf zu achten, dass Kﬁfr‘teile auBerhalb des gewiinschten
Anwendungsbereiches ausreichend geschiitzt (abgedeckt) si@ eine Anhaftung von Gewebe an
unerwiinschten Stellen zu verhindern. :

EVICEL sollte als diinne Schicht aufgetragen werden dicke Schicht kann die Wirksamkeit
des Produkts und den Wundheilungsprozess nega cginflussen.

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Unters%ng der Anwendung dieses Produktes als
Gewebekleber, bei der Anwendung durch eif%ibles Endoskop zur Behandlung von Blutungen oder
bei Anastomosen im Magendarmtrakt VOQ

Wie bei jedem Proteinprodukt kénneﬁ'\ mpfindlichkeitsreaktionen vom Allergietyp auftreten.
Uberempfindlichkeitsreaktionen k& ich unter anderem durch Nesselausschlag, generalisierte
Urtikaria, Engegefiihl im BrustkorbzGiemen, Hypotonie und Anaphylaxie &uflern. Sollten diese
Symptome auftreten, muss dieWendung sofort abgebrochen werden.

Im Falle eines Schocks is% dizinische Standardbehandlung anzuwenden.
L 4

Die gleichzeitige Verw%«g von EVICEL zur Abdichtung von Dura-Nahtlinien mit Implantaten aus
synthetischen Mate'@ oder Dura-Patches wurde bislang nicht in klinischen Studien untersucht.

.
Die Verwendu M VICEL bei Patienten, die sich innerhalb von 7 Tagen nach der Operation einer
Strahlentherap terziehen, wurde nicht untersucht. Es ist nicht bekannt, ob eine Strahlentherapie die
Wirksamkei Fibrinklebern beeintréchtigen konnte, wenn sie fiir die Abdichtung von Nahtlinien
beim Vegdchluss der Dura mater verwendet werden.

v é&pplikation von EVICEL zur Abdichtung der Dura-Nahtlinie sollte eine vollstdndige
Bl ng erreicht werden.

Die Verwendung von EVICEL als Versiegler bei transphenoidalen oder otoneurochirurgischen
Verfahren wurde bislang nicht untersucht.

Zu den StandardmafBnahmen zur Pravention von Infektionen infolge der Verwendung von
Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind, gehdren die Auswahl der
Spender, die Untersuchung der einzelnen Blutspenden und der Plasmapools hinsichtlich spezifischer
Infektionsmarker und die Durchfiihrung wirksamer Schritte wahrend der Herstellung zur
Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dessen ungeachtet kann die Méglichkeit der Ubertragung
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infektioser Erreger bei Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt sind, nicht ginzlich ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu
auftretende Viren und sonstige Pathogene.

Die getroffenen Maflnahmen gelten als wirksam gegen umbhiillte Viren wie HIV, Hepatitis-C-Virus
und Hepatitis-B-Virus sowie gegen das unbehiillte Hepatitis-A-Virus. Die getroffenen MaBlnahmen
sind gegen unbehiillte Viren wie beispielsweise Parvovirus B19 unter Umstidnden nur begrenzt
wirksam. Eine Infektion mit Parvovirus B19 kann bei Schwangeren (Infektion des Fetus) und bei
Personen mit Immunschwéche oder erhohter Erythropoese (z. B. bei hdmolytischer Anﬁmieb

schwerwiegend sein. @

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir @
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt @

Ahnlich wie vergleichbare Produkte bzw. Thrombinldsungen kénnte das Pr(@ nach Kontakt mit

alkohol-, jod- oder schwermetallhaltigen Losungen (z. B. Antiseptika) dert werden. Solche
(c

Substanzen sollten vor Anwendung des Produktes weitestgehend entfe n.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit W

Zur Sicherheit von Fibrinklebern/Hémostatika bei der Anwe wihrend der Schwangerschaft beim
Menschen oder in der Stillzeit liegen keine kontrollierten kli en Studien vor. Tierexperimentelle
Untersuchungen liefern keine ausreichenden Angaben z chétzung der Sicherheit im Hinblick auf
die Fortpflanzung, die embryonale bzw. fetale Entwic 7den Verlauf der Schwangerschaft und die

peri- und postnatale Entwicklung. Das Produkt da.rf r bei Schwangeren und stillenden Frauen nur
bei strenger Indikationsstellung angewendet we

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstﬁc%eit und die Fihigkeit zum Bedienen von

Maschinen Q

Nicht zutreffend. .
4.8 Nebenwirkungen Q
Zusammenfassung des Siche@roﬁls

Uberempfindlichkeit o.d%(gische Reaktionen (z. B. Angioddem, Brennen und Stechen an der
Anwendungsstelle, Bro&%h pasmus, Schiittelfrost, Gesichtsrotung (Flush), generalisierte Urtikaria,
Kopfschmerz, Nessglau lag, Blutdruckabfall, Lethargie, Ubelkeit, Ruhelosigkeit, Tachykardie,
Engegefiihl im Brustkorb, Kribbeln, Erbrechen, Pfeifatmung) koénnen in seltenen Fillen bei Patienten
auftreten, die mit Fabrinklebern/Hamostatika behandelt wurden. In vereinzelten Fillen entwickelten
sich diese Reaktiorlen bis zu einem anaphylaktischen Schock. Solche Reaktionen kdnnen insbesondere
dann auftr@venn das Préparat wiederholt angewendet wird, oder bei Patienten, von denen eine
Uberem% ichkeit gegen Bestandteile des Préparats bekannt ist.

In seltghenFdllen kann es zur Bildung von Antikdrpern gegen Bestandteile von

Fl? ern/Hémostatika kommen.

Bei versehentlicher intravaskulérer Injektion kann es zu einem thromboembolischen Ereignis und zu
disseminierter intravaskulirer Gerinnung (disseminated intravascular coagulation, DIC) kommen, und
es besteht auch das Risiko einer anaphylaktischen Reaktion (siche Abschnitt 4.4).

Bei der Verwendung von Spraygeriten mit Druckreglern zur Verabreichung von EVICEL ist in einem
Fall eine lebensbedrohliche Luft- oder Gasembolie aufgetreten. Dieser Zwischenfall steht
offensichtlich in Zusammenhang mit der Anwendung des Spraygerits bei hoheren als den
empfohlenen Driicken und/oder zu geringem Abstand von der Gewebeoberfliche.



Zur Sicherheit im Hinblick auf iibertragbare Erreger, siehe Abschnitt 4.4.

Tabelle der Nebenwirkungen

Die untenstehende Tabelle entspricht der Systemorganklassifizierung der MedDRA-Terminologie
(SOC und Bevorzugte Begriffe).

Die Héufigkeiten wurden nach der folgenden Regel beurteilt: sehr haufig (= 1/10); haufig (= 1/100
bis < 1/10); gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100); selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000); sehr %

(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzhar).

MedDRA-Systemorganklasse | Bevorzugter Begriff @‘ékeit
Nebenwirkungen in Studien zur Retroperitoneal- oder Intraabdominalchiruz(! [ i
Infektionen und parasitére Abdominaler Abszess @‘Héiuﬁg
Erkrankungen Q
Allgemeine Erkrankungen und | Pyrexie O 7/ Haufig
Beschwerden am
Verabreichungsort W
y 2
Erkrankungen des Blutes und Koagulopathie \ Héufig
des Lymphsystems @
Nebenwirkungen in der Studie zur Gefafsichirurgie
Infektionen und parasitaere Transplantatinﬁekﬂ%,\ta;phylokokken— Gelegentlich
Erkrankungen Infektion ’@
N\
Gefaesserkrankungen Héamatom ~ Gelegentlich
Allgemeine Erkrankungen und | Peri me Gelegentlich
Beschwerden am
Verabreichungsort . (J
g \
Untersuchungen @edrigte Hamoglobinwerte Gelegentlich
Verletzung, Vergiftung und \ Blﬁtungen an der Einschnittstelle Gelegentlich
durch Eingriffe bedingte @‘Versehlussereignis bei Gefilitransplantat Gelegentlich
Komplikationen K/ Wunde Gelegentlich
. & Postoperative Himatome Gelegentlich
Postoperative Komplikationen mit der Gelegentlich
6 Wunde
Nebenwirkungz inSStudien zur Neurochirurgie
Infektionen rasitire Gelegentlich
Erkranku Meningitis
Erkra »oh des Pseudomengozele Gelegentlich
New@ ems Intrakranielle Hypotonie (Liquor-Leckage) |Haufig
Liquor-Rhinorrhoe Haufig
Kopfschmerzen Gelegentlich
Hydrocephalus Gelegentlich
Subdurales Hygrom Gelegentlich
GefdBerkrankungen Himatome Gelegentlich

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen
Nebenwirkungen in Studien zur Retroperitoneal- oder Intraabdominalchirurgie



Bei den 135 Patienten, die sich einer retroperitonealen oder intraabdominalen Operation unterzogen
(67 Patienten wurden mit EVICEL und 68 Patienten mit einem Kontrollprdparat behandelt), stand
nach Einschétzung der Priifer keine Nebenwirkung in urséchlichem Zusammenhang mit der
Studienbehandlung. Der Sponsor beurteilte jedoch drei (3) schwerwiegende Nebenwirkungen (ein
abdominaler Abszess in der EVICEL-Gruppe und ein abdominaler und ein Beckenabszess in der
Kontrollgruppe) als moéglicherweise mit der Studienbehandlung in Zusammenhang stehend.

In einer Studie an Kindern und Jugendlichen mit 40 Patienten (20 Patienten wurden mit EVICEL
behandelt und 20 waren Kontrollpersonen) wurden zwei Nebenwirkungen (Pyrexie und Koaguldpathie)
vom Priifer als moglicherweise in ursdchlichem Zusammenhang mit EVICEL stehend a n

12

Nebenwirkungen — Gefdfichirurgie %

In einer kontrollierten Studie mit 147 Patienten, die ein Gefadf3transplantat erhj 75 Patienten in
der EVICEL- und 72 Patienten in der Kontrollgruppe), trat bei insgesamt 1 tienten wahrend der
Beobachtungsdauer eine Transplantatthrombose/ein Verschlussereignis 1e Ereignisse waren in

beiden Behandlungsarmen gleich verteilt mit jeweils 8 Ereignissen in EL- und der
Kontrollgruppe.

durchgefiihrt, die sich einer Geféd3operation unter Verwendung~on EVICEL unterzogen. Die
Uberwachung der Sicherheit konzentrierte sich auf spezifisc enwirkungen der
Transplantatdurchgingigkeit, thrombotische Ereignisse tungen. Wihrend der Studie wurden
keine Nebenwirkungen berichtet.

Es wurde nach Zulassung eine nicht-interventionelle Unbedenk&l:&studie mit 300 Patienten

0
Nebenwirkungen — Neurochirurgie \

In einer kontrollierten Studie mit 139 Patie Me sich einem neurochirurgischen Wahleingriff
unterzogen (89 Patienten in der EVICEL%O in der Kontrollgruppe), traten bei insgesamt 7 mit
EVICEL behandelten Patienten neun un€rwjihschte Ereignisse auf, die moglicherweise mit dem
Studienprodukt in Zusammenhang sta - Dazu gehorten intrakranielle Hypotonie (Liquor-Leckage),
Liquor-Rhinorrhoe, Meningitis, Kapfseéhmerzen, Hydrocephalus, subdurales Hygrom und Himatom.

Die Inzidenz von Liquor-Lec nd die Inzidenz von Infektionen des OP-Situs wurden als
Sicherheits-Endpunkte in d ie liberwacht. 30 Tage postoperativ war die Inzidenz von

Infektionen des OP-Sit bgiden Behandlungsgruppen dhnlich. Eine postoperative Liquor-Leckage
trat innerhalb von 30 F ach OP bei 4/89 (4,5 %) der mit EVICEL behandelten Patienten (zwei
Félle von Liquor-Le it gestorter Wundheilung und zwei Fille von Rhinorrhoe) und bei 1/50

(2,0 %) der mit zus@tzlichen Néhten behandelten Patienten auf.

Bei Kindern u Xendlichen trat bei 1/26 Patienten (3,8 %), die mit EVICEL behandelt wurden, eine

schwerwie erwiinschte Nebenwirkung in Form einer Pseudomeningozele auf, die vom
Sponsor al§moglicherweise mit EVICEL zusammenhingend eingestuft wurde. In der Kontrollgruppe
trat bei atienten (28,6 %) eine Pseudomeningozele auf (siehe 5.1 fiir die Beschreibung der

Studiegg

Melgng des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.



4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokale Hamostatika, Kombinationen, ATC-Code: 802@?

Wirkmechanismus : 9

Das Fibrinadhésionssystem leitet die letzte Phase der physiologischen Blutgerinn Durch die
Spaltung von Fibrinogen zu Fibrinmonomeren und Fibrinopeptiden wird Fibri u Fibrin
umgewandelt. Die Fibrinmonomere lagern sich zusammen und bilden einen Eibmapfropf. Faktor

Xllla, die durch Thrombin aktivierte Form von Faktor XIII, bewirkt eine Vegiefzung von Fibrin.
Sowohl fiir die Umwandlung von Fibrinogen als auch fiir die Vemetzun%Fibrin werden
Calciumionen benétigt. Mit fortschreitender Wundheilung kommt es d Einwirkung von

Plasmin zu einer gesteigerten fibrinolytischen Aktivitit und zum Zg on Fibrin zu
Fibrinabbauprodukten.
Klinische Wirksamkeit und Sicherheit {

@aufgezeigt mit insgesamt 147

Patienten (von denen 75 mit EVICEL und 72 als Kontrol
GefaBoperation mit PTFE-Implantaten unterzogen, urz@
mit EVICEL und 69 mit einem Kontrollpréparat hé] 1t
oder intraabdominalen Operation unterzogen. \}$

andelt wurden), die sich einer
gesamt 135 Patienten (von denen 66
wurden), die sich einer retroperitonealen

Héamostase und Nahtunterstiitzung wurden in klinischen Sgi
1

Die Wirksamkeit von EVICEL zur Abdicht\.&\?n Nahtlinien beim Verschluss der Dura mater wurde
bei 139 Patienten (89 mit EVICEL behandop 50 Kontrollen) nachgewiesen, die sich Kraniotomie-
/ Kraniektomie-Eingriffen unterzogen.

L 4
Kinder und Jugendliche \
Fiir diese Population liegen die folgénden padiatrischen Daten vor, welche die Wirksamkeit und
Sicherheit von EVICEL in dieNopulation belegen.
- Von den 135 Patienten, die 1ner retroperitonealen oder intraabdominalen Operation unterzogen
und in der kontrollierten it EVICEL teilnahmen, waren 4 der mit EVICEL behandelten
Patienten Kinder und Ju iche. Davon waren 2 Kinder im Alter von 2 bzw. 5 Jahren und 2 waren
Jugendliche im Alter Jahren.

Es wurde eine r: isierte kontrollierte klinische Studie an Kindern und Jugendlichen zur
Beurteilung deySicherheit und Wirksamkeit von EVICEL als Ergdnzung zur Himostase bei
Weichteilbl @ oder Blutungen parenchymatdser Organe an 40 Patienten (20 mit EVICEL
behandelt %n‘[rollpersonen) durchgefiihrt. Das Alter der Patienten lag zwischen 11 Monaten und
17 Jahrefi.\Dj¢ Daten aus dieser Studie stimmen mit den Ergebnissen der vorherigen Studie zur
Retrop%it eal- und Intraabdominalchirurgie iiberein, welche die Nicht-Unterlegenheit der

hi schen Wirksamkeit von EVICEL nachwies.

Dartiber hinaus wurde eine padiatrische, randomisierte, kontrollierte klinische Studie zur Bewertung
der Sicherheit und Wirksamkeit von EVICEL als Zusatz zur Nahtlinienversiegelung beim Dura-
Mater-Verschluss durchgefiihrt, um einen intraoperativen wasserdichten Verschluss bei 40 Patienten
(26 mit EVICEL behandelte und 14 Kontrollpatienten) zu erreichen, die sich einer Kraniotomie oder
Kraniektomie unterzogen. Die Altersspanne der Patienten in der Studie reichte von 7 Monaten bis zu
17 Jahren. Die Daten aus dieser Studie stimmen mit dem bekannten Sicherheitsprofil von EVICEL bei
erwachsenen Patienten iiberein (siche auch Abschnitt 4.2).



5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

EVICEL ist nur zur epildsionalen Anwendung bestimmt. Die intravaskuldre Anwendung ist
kontraindiziert. Demzufolge wurden keine intravaskuldren pharmakokinetischen Studien beim
Menschen durchgefiihrt.

Studien an Kaninchen untersuchten die Absorption und Elimination von Thrombin bei Auftragung auf
die Schnittfliche der Leber nach einer partiellen Hepatektomie. Mithilfe von '**I-Thrombin yayrde
gezeigt, dass als Folge des Thrombinabbaus eine langsame Absorption biologisch inaktiver%ﬂde
stattfand und im Plasma nach 6—8 Stunden eine Maximalkonzentration (Cnmax) erreicht w@ ie
Plasmakonzentration bei Erreichen von Crax entspricht lediglich 1-2 % der angewend osis.

Fibrinkleber/Hamostatika werden auf die gleiche Weise wie endogenes Fibrin d rinolyse und

Phagozytose metabolisiert. \

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Studien an Bakterien zur Bestimmung der Mutagenitéit waren negativ mbin allein, den
wirksamen Bestandteil biologischen Ursprungs (mit Fibrinogen, CigatN@lycin, Tranexamsaure und
Argininhydrochlorid), TnBP allein und Triton X-100 allein in allen steten Konzentrationen. Alle
Konzentrationen der Kombination aus TnBP und Triton X-100,£rgaben ein negatives Ergebnis in
Assays zur Bestimmung der Mutagenitit in Sdugetierzellen, @ osomenaberrationen und Induktion

von Mikrokernen.
Nach lokaler Anwendung verlduft der Ubergang von @%’1 ins Plasma langsam und besteht in der
Hauptsache aus Thrombinabbauprodukten, die elizfu werden.

Es sind keine toxischen Effekte aufgrund der bei Virusinaktivierung verwendeten Detergenzien im
Loésungsmittel (TnBP und Triton X-100) zu Wen, weil die Restkonzentrationen unter 5 pg/ml

liegen. Q
In Neurotoxizititsstudien mit EVICE’Lédtigte sich, dass die subdurale Anwendung bei Kaninchen

nicht mit Anzeichen einer NeurotoxdZitat®einherging. Verhaltensneurologische Beobachtungen iiber
einen Zeitraum von 14+1 Tagen lieﬁfh keine auffilligen Befunde. Es wurden keine grof3eren
makroskopischen Anzeichen eNokalen Unvertriglichkeit und keine behandlungsbedingten
makroskopischen Auffalligk@ estgestellt. Die Liquoranalyse ergab keine auffilligen Hinweise auf

: indune.
eine Entziindung . é/
N

6. PHARMAZ@SCHE ANGABEN

L 4
6.1 Liste de@ﬁ;tigen Bestandteile

Durchstechflas®he mit Human-Fibrinogen

Arginin@ hlorid
Glycing1

N lorid
Natrigmcitrat

Calciumchlorid
Wasser fiir Injektionszwecke

Durchstechflasche mit Human-Thrombin
Calciumchlorid

Human-Albumin

Mannitol

Natriumacetat



Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen
Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre. @Q

Innerhalb der 2-jahrigen Haltbarkeitsdauer konnen ungedffnete Durchstechflaschen @em Auftauen
bei 2°C bis 8 °C und vor Licht geschiitzt bis zu 30 Tage lang aufb werden. Die
Durchstechflaschen konnen bei Raumtemperatur bis zu 24 Stunden aufbew en. Nach Ablauf
dieses Zeitraums muss das Produkt entweder verwendet oder entsorgt Werde%

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Gefrierschrank bei mindestens —18 °C lagern. Nach dem Auftau Qt wieder einfrieren.
Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhal%‘icht zu schiitzen.
Die Durchstechflaschen miissen aufrecht stehend aufbewahrt werden.

Aufbewahrungsbedingungen nach dem Auftauen des Arzne@ls, siehe Abschnitt 6.3. Das neue
Haltbarkeitsdatum bei 2 °C bis 8 °C ist auf dem Karton z erken, sollte das vom Hersteller auf
dem Karton und dem Etikett aufgedruckte Haltbarkeit edoch nicht {iberschreiten. Nach Ablauf
dieses Zeitraums muss das Produkt verwendet odgp Qgt werden.

Nach Aufziehen in den Applikator muss das Pro jedoch sofort verwendet werden.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses Qi

L 4
Eine Packung EVICEL enthélt zwej ate Durchstechflaschen (Glastyp 1) mit Gummistopfen (Typ
I), die jeweils 1 ml, 2 ml oder 5 mI'*hgsung Human-Fibrinogen bzw. Human-Thrombin enthalten.

Ein Applikator und geeignet@hérspitzen sind separat erhéltlich.

Es werden moglicherweide nieht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

N

6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung .\

Die Gebrauch: itung ist aulerdem in dem fiir medizinisches Fachpersonal vorgesehenen Teil der
Packungsbgilage beschrieben.

Die Lg %1 sind klar oder leicht opalisierend. Losungen, die triib sind oder Ablagerungen enthalten,

dv ht verwendet werden.
= Auftauen

Zum Auftauen der Durchstechflaschen ist eine der folgenden Vorgehensweisen anzuwenden:

2 °C-8 °C (Kiihlschrank): Durchstechflaschen tauen innerhalb von 1 Tag auf oder

20 °C-25 °C (Raumtemperatur): Durchstechflaschen tauen innerhalb von 1 Stunde auf oder

37 °C (z. B. Wasserbad unter Anwendung einer aseptischen Technik oder durch Anwérmen der
Durchstechflaschen in der Hand): Die Durchstechflaschen sollten innerhalb von 10 Minuten auftauen
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und diirfen nicht langer als 10 Minuten bzw. bis zum vollstindigen Auftauen bei dieser Temperatur
verbleiben. Die Temperatur darf 37 °C nicht iibersteigen.

Vor dem Gebrauch muss das Produkt eine Temperatur von 20-30 °C angenommen haben.
Zusammensetzen des Applikators
Zubehorspitzen fiir diesen Applikator aufgetragen werden. In der Applikator- und der

Zubehorspitzenpackung befinden sich Broschiiren mit ausfiihrlichen Gebrauchsanleitun
EVICEL in Verbindung mit dem Applikator und den optionalen Zubehorspitzen. Die

EVICEL sollte nur mit dem EVICEL-Applikator (mit CE-Kennzeichnung) und wahlweise %

verfiigen.

Gebrauchsanleitung aus der Applikatorpackung angegeben, vorgehen. B ritzen sollten mit den
gleichen Volumen gefiillt sein und diirfen keine Luftblasen enthalten.@ ubereitung von
EVICEL fiir die Verwendung sind keine Nadeln erforderlich. W

Den Inhalt der beiden Durchstechflaschen in den Applikator aufziehen ung @1 der

= Auftropfen

Die Spitze des Applikators so nahe an die Gewebeoberfldc @ moglich halten, aber ohne das
Gewebe wihrend des Auftragens zu beriihren, und einze -@ opfen auf die zu behandelnde Fliache
auftragen. Falls die Applikatorspitze verstopft, kann di€™K3a . erspitze in Abstinden von 0,5 cm

zuriickgeschnitten werden. R/ 2

Zur Vermeidung der Gefahr einer méglﬂ@‘eﬁnsbedrohlichen Luft- oder Gasembolie darf EVICEL

= Aufspriihen

nur mit unter Druck stehendem CO,-Ga ¢ Tabelle unten) aufgespriiht werden.
L 4
Der Druckregler sollte gemaf den Mungen des Herstellers angewendet werden.

Den kurzen Schlauch an de plikator mit dem Luer-Lock-Steckerende des langen Gasschlauchs
verbinden. Die Luer—Lock—B@€ des Gasschlauchs (mit dem bakteriostatischen 0,2-pum-Filter) an
einen Druckregler anschli% r Druckregler ist nach den Anleitungen des Herstellers zu verwenden.

Bei der Applikation Vol EL mit einem Spraygerét muss sichergestellt werden, dass der Druck und
der Abstand vom Gi gemal der folgenden Tabelle innerhalb des vom Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrb fiir dieses Produkt empfohlenen Bereichs liegen:

N,

Operation ?}ﬁ Zu Zu Empfohlene | Empfohlener
Q verwenden- | verwendende verwendender | r Abstand Spraydruck
des Applikator- Druckregler vom
Sprayset spitzen Zielgewebe
Flexible Spitze,
? 6 cm
ffene Starre Spitze, 10-15 cm 20-25 psi
Operation N — 151 c;n - Omrix (4-6 Zoll) (1,4-1,7 bar)
exible Spitze,
Applikator 45 om Druckregler
Laparoskopis Starre Spitze, 4-10 cm 15-20 psi
che Verfahren 35cm (1,6-4 Zoll) | (1,0-1,4 bar)
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Flexible Spitze, 20 psi
45 cm (1,4 bar)

Das Produkt sollte in kurzen Stéfen (0,1-0,2 ml) auf die Gewebeoberfliche aufgetragen werden, um
eine diinne und gleichmiBige Schicht zu bilden. EVICEL bildet einen klaren Film iiber der
Applikationsfléche.

Beim Aufspriithen von EVICEL sollten Verdanderungen von Blutdruck, Puls, Sauerstoffsitti®ung und
endexspiratorischem CO, wegen der Gefahr einer moglichen Gasembolie tiberwacht we

Bei der Verwendung von Zubehorspitzen mit diesem Produkt sollte die Gebra weisung der
Spitzen befolgt werden.

. Entsorgung ®\

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist gemifl den ' hen Bestimmungen zu
entsorgen. 0
7. INHABER DER ZULASSUNG {N

Omrix Biopharmaceuticals N.V.
Leonardo Da Vinci Laan 15
B-1831 Diegem

“Z
]"l%:ll%lj—n?ﬁ 2746 30 00 .\®
X
&

Fax: +322 746 30 01

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

L 4

EU/1/08/473/001 N
EU/1/08/473/002 \Q

EU/1/08/473/003

9. DATUM DER @UNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG \

Datum der Eﬁeﬂu@ulassung: 06. Oktober 2008
Datum der letz®k: dngerung der Zulassung: 23. August 2018
10. S']/‘@)ER INFORMATION

A ’&che Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Ar mittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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A. HERSTELLER DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers der Wirkstoffe biologischen Ursprungs

Human-Fibrinogen und Human-Thrombin
Omrix Biopharmaceuticals Ltd.
Plasma Fractionation Institute (Omrix-PFI)

MDA Blood Bank Q
Sheba Hospital @
Ramat Gan 5262000 %
POB 888

Kiryat Ono 5510801 %
Israel \@

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe Vera@h ist

Omrix Biopharmaceuticals N.V. W

Leonardo Da Vinci Laan 15 {

B-1831 Diegem @

Belgien :

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANK N FUR DIE ABGABE UND DEN

GEBRAUCH \

Arzneimittel auf eingeschrinkte drztliche Ve&yeibung (siche Anhang [: Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, Abschnitt 4%2).

. Amtliche Chargenfreigabe ’\(J

Gemil Artikel 114 der Richtlinie NQ/&’,/EG in der jeweils giiltigen Fassung wird die amtliche
Chargenfreigabe von einem a en Arzneimittelkontrolllabor oder einem zu diesem Zweck
benannten Labor vorgenomrieA.

X
C. SONSTIGEB NGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
(6§|N

INVERKE GEN
.

. Regelm@ktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

ngen an die Einreichung von regelmiBig aktualisierten
eitsberichten fir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel 107 ¢ Absatz 7 der

ve ichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) — und allen

kiinftigen Aktualisierungen — festgelegt.
D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)
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Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiihrt die notwendigen, im vereinbarten
RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten Pharmakovigilanzaktivititen
und Mallnahmen sowie alle kiinftigen vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP)
vereinbarten Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

¢ nach Aufforderung durch die Europiische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge hgu
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiké-
Verhiltnisses fiihren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meile (in Bezug
auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung). %

Fallen die Vorlage eines PSUR und die Aktualisierung eines RMP zeitlich ZL@, sollten beide
gleichzeitig vorgelegt werden. @

. Zusitzliche Maflinahmen zur Risikominimierung O D

Gemif der Entscheidung der Européischen Kommission iiber das hren
EMEA/H/C/000898/A20/0018 zur Minderung des Risikos pot%e:ll lebensbedrohlicher Luft-
/Gasembolien, wenn das Produkt mit hoheren als den empfow Driicken und/oder zu geringem
Abstand von der Gewebeoberfliche aufgespriiht wird, m nhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen Folgendes gewéhrleisten: ‘Q
- Wenn EVICEL unter Verwendung von ugte
als Gas Kohlendioxid verwendet werdg aufgrund der hoheren Loslichkeit von
Kohlendioxid im Blut, das Risiko lien geringer ist.
- EVICEL darf nicht endoskopisch aufge8priiht werden, wenn der empfohlene minimale
Sicherheitsabstand zum Geweb&lﬁ eingehalten werden kann.
e Druckregler diirfen beim Aufsp nwon EVICEL nicht den Hochstdruck von 1,7 bar
iiberschreiten und enthalten lthi ttef? mit den empfohlenen Druck- und Abstandsangaben.

ck stehendem Gas gespriiht wird, muss

Der Inhaber der Genehmigung fiir ﬁverkehrbringen muss gewihrleisten, dass alle Anwender der
Spray-Applikation dieses Produkts Folgendes erhalten:
- Etiketten fiir den regler mit den korrekten Druck- und Abstandsangaben bei offenen

und laparoskopiseifert Verfahren
- Eine Wam\@ korrekten Druck- und Abstandsangaben fiir die Spray-Applikation bei

offenen un oskopischen Verfahren

- Einen A xr, der am Luftschlauch des Geréts angebracht wird und
Anwe shinweise enthilt. Wenn der Anhénger zusammen mit dem Medizinprodukt
geli® ird, sollte er mittels eines Anderungsverfahrens in die Packungsbeilage
ei@dert werden.

er' Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss gewéhrleisten, dass in jedem

t, indem EVICEL in Verkehr gebracht wird, alle medizinischen Fachkrifte, die EVICEL
chulungsmaterial erhalten, um das Bewusstsein hinsichtlich des Risikos

rohlicher Gasembolien bei falscher Spray-Applikation des Produkts zu steigern und
isungen zur Handhabung dieses Risikos zu geben:

e Das Schulungsmaterial muss Folgendes enthalten:
o Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation)
o Den Abschnitt der aktuellen Packungsbeilage mit der Bezeichnung ,,Die folgenden
Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt*
o Schulungsmaterial fiir medizinisches Fachpersonal

e Das Schulungsmaterial fiir medizinisches Fachpersonal muss iiber Folgendes informieren:

15



o Risiko lebensbedrohlicher Gasembolien bei falscher Spray-Applikation des Produkts
AusschlieBliche Verwendung von unter Druck stehendem CO»
o Beschrankung der Anwendung auf offene und laparoskopische Chirurgie. Folgende
Mindestsprayabstinde miissen eingehalten werden:
- offene Chirurgie mindestens 10 cm
- laparoskopische Chirurgie mindestens 4 cm, wenn der Mindestsprayabstand korrekt

o

beurteilt werden kann.
o Korrekter Druck und Abstand vom Gewebe, je nach Art des chirurgischen @iffs
(offen oder laparoskopisch)

o Erforderliches Trocknen der Wundoberflédche vor dem Auftragen vo L mittels
Standardtechniken (z. B. intermittierende Anwendung von Ko en, Tupfern,
Absauggeriten). %

o Erforderliche enge Uberwachung von Blutdruck, Puls, Sauer gung und
endexspiratorischem CO, wihrend des Aufspriihens des Pro Kwegen einer
moglichen Gasembolie. ®

o Empfohlene Druckregler im Einklang mit den Hersteller hlungen und den
Anwendungshinweisen in der Zusammenfassung der e des Arzneimittels

Kommunikationsmedien, Modalitéten des Vertriebs und alle en Aspekte des Programms miissen

Der genaue Inhalt und das Format des Schulungsmaterials und ch&gsprogramms einschlieBlich
mit der zustdndigen nationalen Behorde vereinbart werdez:
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A. ETIKETTIERU



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

EVICEL Lésungen fiir Fibrinkleber
Human-Fibrinogen, Human-Thrombin

2.  WIRKSTOFF(E)

7
Die Wirkstoffe sind folgende: \®

Komponente 1: 1 Durchstechflasche mit 1 ml gerinnungsfahigem Human-P
Komponente 2: 1 Durchstechflasche mit 1 ml Human-Thrombin (800- 1

Die Wirkstoffe sind folgende:
Komponente 1: 1 Durchstechflasche mit 2 ml gerinnungsfahigem n-Protein (50-90 mg/ml)
Komponente 2: 1 Durchstechflasche mit 2 ml Human—Thrombi{(SO 200 LE./ml)

Die Wirkstoffe sind folgende:
Komponente 1: 1 Durchstechflasche mit 5 ml gerinnungs Human-Protein (50-90 mg/ml).
Komponente 2: 1 Durchstechflasche mit 5 ml Human& in (800—1200 L.E./ml)

L 4
L 4

¥

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

g
Human-Fibrinogen: Argininhydrochlorid, & Natriumchlorid, Natriumcitrat, Calciumchlorid,
Wasser fiir Injektionszwecke.

L 4
Human-Thrombin: Calciumchlorid&van-Albumin, Mannitol, Natriumacetat, Wasser fiir

Injektionszwecke.
AN

4. DARREICHUNGgE UND INHALT
Losungen fiir Fibrinkl%bé’

1 Durchstechflasc it 1 ml gerinnungsfihigem Human-Protein
1 Durchstechflas it 1 ml Human-Thrombin

<@

1 Durchs QMSche mit 2 ml gerinnungsfahigem Human-Protein
1 Durc@ﬂasche mit 2 ml Human-Thrombin

1 Duichstechflasche mit 5 ml gerinnungsfihigem Human-Protein
1 Durchstechflasche mit 5 ml Human-Thrombin

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur epildsionalen Anwendung.
Vor dem Gebrauch Packungsbeilage beachten.
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

N
7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH A\‘
Nicht intravaskuldr anwenden. %
8.  VERFALLDATUM \@

g
Verw. bis: QQ

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE BEWAHRUNG

Aufrecht stehend aufbewahren. {

Nach dem Auftauen nicht wieder einfrieren.

Im Umkarton bei mindestens —18 °C vor Licht geschiitzt ewahren. Ungedffnete
Durchstechflaschen nach dem Auftauen im Umkarton bis 8 °C bis zu 30 Tage aufbewahren,

beginnend am: .
0

10. GEGEBENENFALLS BESONDEREVORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERW, M ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERI

R

11. NAME UND ANSCHRIFT'RES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Omrix Biopharmaceuticals ]\@\

Leonardo Da Vinci Laan &

B-1831 Diegem . &
N

Belgien
’\@

12. ZULASSPNGSNUMMER(N)

EU/1/08/ 7%1
EU/1/08/473/002
EU/1/0R(473/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.



| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Der Begriindung, keine Angaben in Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestimmt. @Q

y <
[17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE &)

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal \®

y
18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM ME EN LESBARES
FORMAT 0
PC: {Nummer} N
SN: {Nummer} (

‘ NN: {Nummer} @
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DER DURCHSTECHFLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

EVICEL Lo6sungen fiir Fibrinkleber
Human-Fibrinogen:

Komponente 1: Gerinnungsfahiges Human-Protein 50-90 mg/ml ®9
A

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG A/

Zur epildsionalen Anwendung. O E

3. VERFALLDATUM L

iy
Verw. bis: Qw

4. CHARGENBEZEICHNUNG ‘O

7

\v
Ch.-B. &
O

5. INHALT NACH GEWICH'RMMEN ODER EINHEITEN

NS
1 ml Q
2 ml
5 ml \

6. WEITERE Al\iéﬁN

N
Anzuwenden als {o ponenten-Produkt mittels Applikator.

/\?
S
g
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DER DURCHSTECHFLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

EVICEL Lésungen fiir Fibrinkleber

Human-Thrombin: Q
Komponente 2: Human-Thrombin 800-1200 I.E./ml @
QAS

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

7
Zur epilisionalen Anwendung. 0\

«

3. VERFALLDATUM N

Verw. bis: W

o

4. CHARGENBEZEICHNUNG %

Ch.-B. .

N4

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLWIE.N ODER EINHEITEN

A4
1 ml Q

2 ml *

5 ml \
)

6. WEITERE ANGABEQ,‘

Anzuwenden als 2-K0&n®ten-Produkt mittels Applikator.

0\
,\?
£
e
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B. PACKUNGSBE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
EVICEL Losungen fiir Fibrinkleber

Human-Fibrinogen
Human-Thrombin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendun@&dieSes
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noci@esen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, @er oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die n@ dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht O D
Was ist EVICEL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von EVICEL beach@?
Wie ist EVICEL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist EVICEL aufzubewahren? Q

A

Inhalt der Packung und weitere Informationen
L 4

0
1. Was ist EVICEL und wofiir wird es @ndet?

EVICEL ist ein Human-Fibrinkleber, de ckung zwei separate Durchstechflaschen mit jeweils
1 ml, 2 ml oder 5 ml Human—FibrinO%e zw* Human-Thrombin enthilt.

Ein Applikator und geeignete Zub 0\1tzen sind separat erhéltlich.
Fibrinogen ist ein Konzentrat gerinnungsfahigen Proteins, und Thrombin ist ein Enzym, welches

die Verbindung des gerinnu igen Proteins bewirkt. Wenn die beiden Komponenten
zusammengemischt werdemytritt daher eine sofortige Gerinnung ein.

L 4
EVICEL wird bei E Xenen bei chirurgischen Eingriffen zur Verringerung von Blutungen wihrend
und nach der Oper@ngewendet.

3

EVICEL kann \ Gefalichirurgie und bei chirurgischen Eingriffen an der hinteren Bauchwand
eingesetzt ~EVICEL kann auch zur Unterstiitzung des wasserdichten Verschlusses der
Hirnhéut ra mater) bei neurochirurgischen Eingriffen verwendet werden, wenn andere
chirurgisc echniken nicht geeignet sind.

Es?hauf die zu behandelnde Fliche aufgetropft oder aufgespriiht werden, wo es eine diinne Schicht
bildet, welche das Gewebe versiegelt und die Blutung stoppt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EVICEL beachten?

EVICEL darf nicht angewendet werden:

«  Wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen aus menschlichem Blut hergestellte Produkte oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von EVICEL sind. Solche allergischen

25



Reaktionen konnen sich durch Anzeichen wie Nesselausschlag, Ausschlag, Engegefiihl im
Brustkorb, Pfeifatmung, Blutdruckabfall und Atemschwierigkeiten &uern. Treten diese
Symptome auf, muss die Anwendung sofort abgebrochen werden.

o  EVICEL darf nicht intravaskuldr angewendet werden.

« EVICEL darf nicht bei endoskopischen Operationen verwendet werden. Fiir Laparoskopie siehe
Empfehlungen unten.

o  EVICEL darf nicht fiir die Abdichtung der Nahtlinie in der Dura mater verwendet werden, wenn
nach dem Verndhen Spalten von mehr als 2 mm verbleiben.

« EVICEL darf nicht als Kleber fiir die Fixierung von Dura-Patches verwendet werden. Q

o  EVICEL darf nicht als Versiegler verwendet werden, wenn die Dura mater nicht VGI@ erden

0)0)

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

e  Zur Vermeidung der Gefahr einer lebensbedrohlichen Luft- oder Gasem\;arf EVICEL nur
mit unter Druck stehendem CO,-Gas aufgespriiht werden.

o Vor dem Auftragen von EVICEL muss die Wundoberfldche mitte ardtechniken getrocknet
werden (z. B. intermittierende Anwendung von Kompressen, T@ ", Absauggeréten).

o  Wenn EVICEL wihrend einer Operation angewendet wirdymuss der Chirurg sicherstellen, dass
es nur auf die Gewebeoberfldche aufgetragen wird. EVI darf nicht in Gewebe oder
Blutgefilie injiziert werden, weil es dort einen Pfropf b wiirde, der todlich sein kann.

«  Die Anwendung von EVICEL wurde bei folgend ffen nicht untersucht. Daher liegen
keine Informationen vor, die die Wirksamkeit,deS\Praparats bei diesen Eingriffen nachweisen:
L 4

« Kleben von Gewebe;

o Gehirn- oder Riickenmarksoperationen auller zur Unterstiitzung des wasserdichten
Verschlusses der Hirnhdute ( %ter);

«  Kontrollieren von Blutunge%agen oder Darm durch Auftragen des Priparats iiber
ein Endoskop (Sonde); ,

«  Kleben bei chirurgische ﬁpgriffen am Darm.
«  Kileben bei transphenébn und otoneurochirurgischen Eingriffen.

o  Esist nicht bekannt, ob e\rahlentherapie die Wirksamkeit von Fibrinklebern beeintriachtigen
konnte, wenn sie fiir di @chtung von Nahtlinien in der Neurochirurgie verwendet werden.

« Die Verwendungﬂgﬁﬁ)f ICEL wihrend neurochirurgischen Eingriffen bei Patienten, die auch
mit Implantaten ura-Patches behandelt werden, wurde bislang nicht in klinischen Studien
untersucht.

L 4
o Vorder V \idung von EVICEL zur Abdichtung der Dura-Nahtlinie sollte die Blutung
gestop en.

. E wird als diinne Schicht aufgetragen. Eine zu dicke Schicht kann die Wirksamkeit des
ukts und den Wundheilungsprozess negativ beeinflussen.
Bei der Verwendung von Spraygeréten mit Druckreglern zur Verabreichung von EVICEL sind
lebensbedrohliche Luft- oder Gasembolien aufgetreten. Diese Zwischenfille stehen offensichtlich in
Zusammenhang mit der Anwendung des Spraygerits bei hoheren als den empfohlenen Driicken
und/oder zu geringem Abstand von der Gewebeoberfldche. Die Spray-Applikation von EVICEL darf
nur verwendet werden, wenn der Sprayabstand exakt beurteilt werden kann, besonders wéhrend einer
Laparoskopie. Der Sprayabstand vom Gewebe und der Druck miissen innerhalb der vom Hersteller
empfohlenen Bereiche liegen (siche Tabelle in Abschnitt Gebrauchsanweisung). Beim Aufsprithen
von EVICEL sollten Verdnderungen von Blutdruck, Puls, Sauerstoffséttigung und
endexspiratorischem CO, wegen der Gefahr einer mdglichen Luft- oder Gasembolie iiberwacht
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werden. Fiir Spraygerite und Zubehorspitzen gibt es Gebrauchsanweisungen mit Empfehlungen fiir
Druckbereiche und Abstinde zur Gewebeoberflache, die sorgfiltig zu befolgen sind.

«  Benachbarte Bereiche miissen geschiitzt werden, um zu gewéhrleisten, dass EVICEL nur auf die
zu behandelnde Oberflache aufgetragen wird.

«  Wie bei jedem proteinhaltigen Priparat kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Allergietyp
auftreten. Solche Uberempfindlichkeitsreaktionen konnen sich unter anderem durch
Nesselausschlag, Hautausschlag, Engegefiihl in der Brust, Pfeifatmung, Blutdruckabfail u
einem anaphylaktischen Schock dullern. Treten diese Symptome auf, muss die Anw g sofort

abgebrochen werden. %

o  Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma en bestimmte
MaBnahmen getroffen, um die Ubertragung von Infektionen auf Patient indern. Dazu
gehoren die sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um sich& en, dass Personen,
bei denen es sich um potenzielle Infektionstrager handeln konnte, aus ssen sind, sowie das
Testen jeder Blutspende und aller Plasmapools auf Anzeichen von nfektionen. Die
Hersteller dieser Produkte fithren auBerdem MalBnahmen bei der ng des Blutes bzw.
des Plasmas durch, die Viren inaktivieren oder entfernen konne, %ﬁz dieser MalBinahmen kann
die Moglichkeit der Ubertragung infektidser Erreger bei Vera%ung von Arzneimitteln, die
aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind, nicht génzlich ausgeschlossen werden. Dies
gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und &tige Arten von Infektionen.

Die bei der Herstellung von Fibrinogen und Thrombin g enen Maflnahmen gelten als wirksam
gegen umhiillte Viren wie das humane Immunschwéc 1V), das Hepatitis-B-Virus und das
Hepatitis-C-Virus sowie gegen das unbehiillte Hepatitts:A-Virus. Die eingesetzten Maflnahmen sind
gegen Parvovirus B19 moglicherweise von beg n irksamkeit. Eine Infektion mit Parvovirus
B19 kann bei Schwangeren (Infektion des Fetus) ei Personen mit Immunschwéche oder
bestimmten Anédmieformen (z. B. Sichelzellenkrankheit oder hamolytische Andmie) schwerwiegend
sein.

Das medizinische Fachpersonal protoliﬁsj den Namen und die Chargenbezeichnung des
Arzneimittels, um etwaige m(’)glich$ tionsquellen riickverfolgen zu kénnen.

Kinder und Jugendliche \
Es liegen padiatrische Daten @ elche die Wirksamkeit und Sicherheit von EVICEL in dieser
Population belegen.

L

Anwendung von EVIé{usammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte sagen Sie Thre t oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, vor kurzem
angewendet haben‘@def moglicherweise anwenden werden, auch wenn es sich um nicht

Verschreibungy@btlge Arzneimittel handelt.

Schwangegschaft und Stillzeit

Es liege% geniigend Informationen vor, um eine Aussage dariiber zu treffen, ob mit der
Anwendung’von EVICEL wéhrend der Schwangerschaft oder Stillzeit besondere Risiken einhergehen.
D L jedoch bei einem chirurgischen Eingriff verwendet wird, sollten Sie alle Risiken des
Eingfiffs mit Threm Arzt besprechen, falls Sie schwanger sind oder stillen.

3. Wie ist EVICEL anzuwenden?
Ihr behandelnder Arzt wird EVICEL wéhrend der Operation einsetzen. Wéhrend Ihrer Operation

tropft oder spriiht Ihr Arzt EVICEL mit einem Applikator auf das Gewebe auf. Dieser Applikator
gestattet es, die beiden Bestandteile von EVICEL gleichzeitig und in der gleichen Menge aufzutragen,
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und gewihrleistet deren gleichméBige Vermischung, damit der Kleber optimale Wirkung entfalten
kann.

Die aufzutragende Menge von EVICEL héngt von der Oberfliche des wéhrend der Operation zu
behandelnden Gewebes ab. Das Préparat wird sehr kleinen Mengen auf das Gewebe aufgetropft oder
in kurzen SpraystéBen (0,1-0,2 ml) aufgespriiht, um eine diinne, gleichméBige Schicht zu bilden.
Kann die Blutung mit einer einzigen Schicht EVICEL nicht gestoppt werden, kann eine zweite Schicht

aufgetragen werden. Q

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die %icht bei jedem
auftreten miissen. Die folgenden Nebenwirkungen, die bei klinischen Studie n, wurden mit
der Verwendung von EVICEL in Zusammenhang gebracht: n\

Schwerwiegendste Nebenwirkungen %
— Wissrige Fliissigkeit, die aus Threr Wunde oder Nase austritt (Liqu(@ e/Liquor-Rhinorrhoe).
Die Haufigkeit der Nebenwirkung war haufig (kann bis zu 1 von 1Q4Patienten betreffen).

— Kopfschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen (wegen subduralem Hygrosfi, einer Ansammlung von
Liquor im Subduralraum). Die Héaufigkeit der Nebenwirkung wér gelegentlich (kann bis zu 1 von 100
Patienten betreffen).

— Fieber oder anhaltende Verstopfung, Blahungen (aufgru Bauchhdhlenabszess). Die
Haufigkeit der Nebenwirkung war héufig (kann bis zu 1 Patienten betreffen).

- Ansammlung von Liquor zwischen den Geweben, ng raschicht umgeben, aufgrund des
Austretens der Fliissigkeit, die normalerweise da% umgibt (Pseudomeningozele). Die
Héufigkeit der Nebenwirkung war gelegentlich(Kta 1s zu 1 von 100 Patienten betreffen).

— Taubheitsgefiihl oder Schmerzen in Ihren Extremititen, Veranderung der Hautfarbe (wegen

Verschluss des Transplantats oder Thrombos
Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung Wa@entlich“ (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen).

Wenn Sie eines der oben genannten Sédme oder irgendwelche anderen Symptome in Verbindung
mit Threr Operation bemerken, kontdRtieren Sie bitte unverziiglich Thren Arzt oder Chirurgen. Wenn
Sie sich unwohl fiihlen, informierer@? bitte sofort [hren Arzt, auch wenn lhre Symptome von den
oben beschriebenen abweichen.

Sonstige Nebenwirkzmger%g
Zu den sonstigen héiuﬁ%j enwirkungen, die bei klinischen Studien mit EVICEL berichtet wurden

(d. h. sie konnen bis on 10 Personen betreffen), gehdren Fieber und Blutgerinnungsprobleme.
Die Haufigkeit all &N ebenwirkungen war ,,haufig*.

*

Zu den gelegelﬁbn Nebenwirkungen, die bei klinischen Studien mit EVICEL berichtet wurden (d.
h. sie konne 1 von 100 Personen betreffen), gehdren Meningitis, Ansammlung von
Liquorfliissigkeit in Gehirnhohlraumen (Hydrocephalus), Infektion, Bluterguss (Hdmatom),
Schwell% iedrigter Himoglobinwert und postoperative Wundkomplikationen (einschlielich

Blutux@ r Infektion).

EVIEEL ist ein Fibrinkleber. Fibrinkleber konnen allgemein in seltenen Féllen (bei bis zu 1 von 1000
Patienten) eine allergische Reaktion auslésen. Wenn Sie allergisch reagieren, kann bei Thnen
moglicherweise mindestens eines der folgenden Symptome auftreten: Hautausschlag, Nesselausschlag
oder Quaddeln, Engegefiihl in der Brust, Schiittelfrost, Gesichtsrétung, Kopfschmerzen,
Blutdruckabfall, Lethargie, Ubelkeit, Ruhelosigkeit, beschleunigter Puls, Kribbeln, Erbrechen oder
Pfeifatmung. Bislang sind bei mit EVICEL behandelten Patienten keine allergischen Reaktionen
berichtet worden.
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Es besteht aulerdem die theoretische Moglichkeit, dass Sie Antikorper gegen die in EVICEL
enthaltenen Proteine bilden, welche die Blutgerinnung behindern. Die Héufigkeit dieser Art von
Ereignis ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Ilhren Apotheker oder Ihre
Krankenschwester. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, d hr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden. @

%)

5. Wieist EVICEL aufzubewahren? %
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. ®\
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umka gegebenen Verfalldatum

nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten$ ngegebenen Monats.
Die Durchstechflaschen miissen aufrecht stehend aufbewahrt Werd%
Im Gefrierschrank bei mindestens -18 °C aufbewahren. {

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um @halt vor Licht zu schiitzen. Nach dem
Auftauen nicht wieder einfrieren.

Ungedftnete Durchstechflaschen kénnen nach denr @en bei 2 °C bis 8 °C und vor Licht geschiitzt
bis zu 30 Tage lang aufbewahrt werden, ohne sig i em Zeitraum erneut einzufrieren. Das neue
Haltbarkeitsdatum bei 2 °C bis 8 °C ist auf dem on zu vermerken, sollte das vom Hersteller auf
dem Karton und dem Etikett aufgedruckte H%;rkeitsdatum jedoch nicht iiberschreiten. Nach Ablauf
dieses Zeitraums muss das Produkt VCI‘W@ er entsorgt werden.

Die Fibrinogen- und Thrombin-Ko lgﬂén sind bei Raumtemperatur bis zu 24 Stunden lang stabil.
EVICEL nach Erreichen der Raumt@ atur nicht wieder einfrieren.

Nach Aufziehen in den ApplikatQr miissen sie jedoch sofort verwendet werden. Nicht verwendetes
Material nach 24 Stunden bei temperatur entsorgen.

6. Inhalt der Pack@ﬁ weitere Informationen

Was EVICEL enthilt
L 4

Das Priparat e@g olgende Wirkstofte:

Kompone NGerinnungsfahiges Human-Protein enthélt hauptséchlich Fibrinogen und Fibronektin
(50-90
Kompgnent€ 2: Human-Thrombin (800—1200 I.E./ml)

Sonsfige Bestandteile:
Komponente 1: Argininhydrochlorid, Glycin, Natriumchlorid, Natriumcitrat, Calciumchlorid und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Komponente 2: Calciumchlorid, Human-Albumin, Mannitol, Natriumacetat und Wasser fiir
Injektionszwecke.
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Wie EVICEL aussieht und Inhalt der Packung
Packungsgroflen
EVICEL ist ein Human-Fibrinkleber, dessen Packung zwei separate Glas-Durchstechflaschen enthilt.

Jede enthélt 1 ml, 2 ml oder 5 ml Losung von Human-Fibrinogen bzw. Human-Thrombin.

EVICEL ist in den folgenden Packungsgréfien erhéltlich: 2 x 1 ml, 2 x 2 ml und 2 x 5 ml. Es werden
moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in allen Landern in den Verkehr gebracht. Q

Ein Applikator und geeignete Zubehorspitzen sind separat erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller &

Omrix Biopharmaceuticals N.V.

Leonardo Da Vinci Laan 15 @
B-1831 Diegem Q
Belgien Q

Tel.: +32 2 746 30 00 /\/

Fax: +32 2 746 30 01

X

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im QQ

Weitere Informationsquellen . 9
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittelsindauf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cingetfiigbar.
Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten def’Europédischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-

Amtssprachen verfiigbar. Q

Q}(\
é}é\
/\?
{
v

L 4
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt.
HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Lesen Sie die folgenden Informationen, bevor Sie die Packung 6ffnen:
EVICEL wird steril verpackt geliefert, und es ist daher wichtig, nur unbeschiadigte Packungen zu
verwenden, die nicht gedffnet worden sind (eine erneute Sterilisation ist nicht moglich). Q

AUFBEWAHRUNG %Z

Die genehmigte Haltbarkeitsdauer fiir EVICEL betrdgt 2 Jahre Lagerung bei << C. Sie durfen
dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum ﬁbehr verwenden.
Innerhalb der 2-jdhrigen Haltbarkeitsdauer konnen ungeoffnete Durchstech nach dem
Auftauen bei 2 °C bis 8 °C (im Kiihlschrank) und vor Licht geschiitzt bis age lang aufbewahrt
werden. Das Datum des Beginns der Autbewahrung im Kiihlschrank soll%lem dafiir vorgesehenen
Feld auf dem Karton notiert werden. Nicht wieder einfrieren. Die Fibgin und Thrombin-
Komponenten sind bei Raumtemperatur bis zu 24 Stunden lang stam ch Aufziehen in den
Applikator miissen sie jedoch sofort verwendet werden.

Die Durchstechflaschen miissen aufrecht stehend aufbewah gen.
EVICEL nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett a enen Verfalldatum nicht mehr

anwenden.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugan@n atif.

Der Applikator muss bei Raumtemperatur getre@Flbrmogen und Thrombin aufbewahrt werden.
= Auftauen

Zum Auftauen der Durchstechﬂaschen ift eifte der folgenden Vorgehensweisen anzuwenden:
2 °C -8 °C (Kiihlschrank): Durchste¢ en tauen innerhalb von 1 Tag auf,
20 °C -25 °C (Raumtemperatur): IQS echflaschen tauen innerhalb von 1 Stunde auf,
37 °C (z. B. Wasserbad unter Anwentdung einer aseptischen Technik oder durch Anwarmen der
Durchstechflaschen in der Han ie Durchstechflaschen sollten innerhalb von 10 Minuten auftauen
und diirfen nicht ldnger als 1 inuten bzw. bis zum vollstindigen Auftauen bei dieser Temperatur
verbleiben. Die Tempera arf 37 °C nicht {ibersteigen.

L 4

Vor dem Gebrauch@sdas Produkt eine Temperatur von 20 °C -30 °C angenommen haben.

Zubereitung 0\

EVICEL sol e@lmit dem EVICEL-Applikator (mit CE-Kennzeichnung) und wahlweise mit einer
f ir diesen Applikator aufgetragen werden. In der Applikator- und der

Zubehors

Zubehov% packung befinden sich Broschiiren mit ausfiihrlichen Gebrauchsanleitungen fiir
EVICEL i¥Verbindung mit dem Applikator und den optionalen Zubehorspitzen. Die als Zubehdr
erh@Mhichie Applikationsspitze sollte nur von Personen eingesetzt werden, die {iber entsprechende
Erfalirungen in der laparoskopischen, der Laparoskopie-assistierten oder der offenen Chirurgie
verfiigen. Das Produkt darf nur geméf den Anweisungen und mit den dafiir empfohlenen Geréten
rekonstituiert und verabreicht werden.

Zur Vermeidung der Gefahr einer lebensbedrohlichen Luft- oder Gasembolie darf EVICEL nur mit
unter Druck stehendem CO,aufgespriiht werden.

Die Losungen sollten klar oder leicht opalisierend sein. Losungen, die triib sind oder Ablagerungen
enthalten, diirfen nicht verwendet werden. Den Inhalt der beiden Durchstechflaschen in den
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Applikator aufziehen und wie in der Gebrauchsanleitung aus der Applikatorpackung angegeben,
vorgehen. Beide Spritzen sollten mit den gleichen Volumen gefiillt sein und diirfen keine Luftblasen
enthalten. Fiir die Zubereitung von EVICEL sind keine Nadeln erforderlich.

Vor dem Auftragen von EVICEL muss die Wundoberfldche mittels Standardtechniken getrocknet
werden (z. B. intermittierende Anwendung von Kompressen, Tupfern, Absauggeriten).

= Auftropfen
Die Spitze des Applikators so nahe an die Gewebeoberfliche wie moglich halten, aber o S

Gewebe wihrend des Auftragens zu beriihren, und einzelne Tropfen auf die zu behan lache
auftragen. Falls die Applikatorspitze verstopft, kann die Katheterspitze in Abstéinde% ,5 cm

zuriickgeschnitten werden. 2

EVICEL darf nur mit Hilfe von unter Druck stehendem CO, aufgespriiht, en.

= Aufspriihen

verbinden. Die Luer-Lock-Buchse des Gasschlauchs (mit dem bakfenigstatischen 0,2-um-Filter) an

Den kurzen Schlauch an dem Applikator mit dem Luer-Lock-Steck Qdes langen Gasschlauchs
einen Druckregler anschlieen. Der Druckregler ist nach den A eitus gen des Herstellers zu

verwenden. @

Bei der Applikation von EVICEL mit einem Spraygerét n der Druck und der Abstand vom
Gewebe unbedingt innerhalb des vom Hersteller empfy ereichs liegen:

L 4
L 4
o
Zu Zu N7 Abstand
. verwenden Verwend%
Operation verwendender | vom Spraydruck

-des Appli =
Sprayset spitzen

R@Spitze,

‘ee.i 20-25 psi
rre Spitze, 10-15 cm (14-1,7

Druckregler Zielgewebe

Offene Operation \3 5 em (4-6 Zoll) bar)
Q/ Flexible Spitze, ,
EVI 45 cm Omrix
i Druckregler 15-20 psi
tor | starre Spitze, a 0—13
Laparoskopische 35 cm 4-10 cm ba’r) ’
Verfahren o Flexible Spitze, (1,6-4 Zoll) 20 psi

421 45 cm (1,4 bar)

Das Pro Qlte in kurzen Stofen (0,1-0,2 ml) auf die Gewebeoberfliche aufgetragen werden, um
ng/und gleichmaBige Schicht zu bilden. EVICEL bildet einen klaren Film iiber der

eine %
A;va; nsflache.

Beim"Aufspriithen von EVICEL sollten Verdanderungen von Blutdruck, Puls, Sauerstoffsittigung und
endexspiratorischem CO, wegen der Gefahr einer moglichen Gasembolie tiberwacht werden.

= Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist geméf den ortlichen Bestimmungen zu
entsorgen.
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