I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

VeraSeal oldatos szovetragaszto

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. 0sszetevo:
Human fibrinogén 80 mg/ml

2. 0sszetevo:
Human trombin 500 NE/ml

Human donorok plazmajabol eldallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos szovetragaszto.

Fagyasztott oldat. Felolvasztas utan az oldat atlatszo vagy enyhén opaleszkalo és szintelen vagy
halvanysarga.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Betegek szupportiv kezelése, amennyiben a szokasos miitéti technikak elégtelenek:

- a haemostasis javitasa céljabol.
- a varratok meger0sitésére: érsebészetben.

A VeraSeal minden korcsoportban javallott.
4.2 Adagolas és alkalmazas

A VeraSeal-t kizarolag olyan tapasztalt sebészek alkalmazhatjak, akik a gyogyszer hasznalatarol
oktatasban részesiiltek.

Adagolas

Az alkalmazand6 VeraSeal mennyiségét és az alkalmazas gyakorisagat mindig a beteg klinikai
sziikségletei alapjan kell meghatarozni.

Az alkalmazand¢ adagot kiilonféle tényezok szabjak meg, a teljesség igénye nélkiil a miitéti
beavatkozas tipusa, a teriilet mérete, a tervezett alkalmazasi mod, valamint az alkalmazasok szama.

A készitmény alkalmazasat az adott esettd] fliggden kell meghataroznia a kezeldorvosnak. A klinikai
vizsgalatok soran alkalmazott egyéni adagok jellemzdéen a 0,3-12 ml kozotti tartomanyba estek. Mas
beavatkozasokhoz nagyobb térfogatokra lehet sziikség.



A készitménybdl eldszor olyan mennyiséget kell felvinni a kivalasztott anatdmiai teriiletre vagy
célfeliiletre, hogy az elegend6 legyen a kezelendd teriilet teljes befedésére. Sziikség esetén az
alkalmazas megismételhetd.

Gyermekek és serdiilok

A VeraSeal biztonsagossagat és hatasossagat 0-18 éves gyermekek és serdiilok esetében egy klinikai
vizsgalatban értékelték. Nincsenek rendelkezésre allo adatok. A jelenleg rendelkezésre allo adatok
leirasa az 5.1 pontban talalhatd. A készitmény alkalmazasat a kezel6orvosnak egyénileg kell
meghataroznia. A gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalatban az egyéni dozis 0,6 és 12 ml kozott volt.

Az alkalmazas moddja

Sértilt teriileten val6 alkalmazasra.

A gybgyszer alkalmazas el6tti elokészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban. A készitményt
kizarolag az utasitdsoknak megfelelden, a készitményhez ajanlott eszkdzokkel szabad alkalmazni (lasd
6.6 pont).

A VeraSeal alkalmazasa el6tt a seb feliiletét a szokasos technikaval meg kell szaritani (példaul
gézlapok, bucik, szivo eszk6zok alkalmazasa).

Permetezéssel torténd alkalmazas esetén az egyes miitéti beavatkozasoknal a célszdvettdl valo
tavolsagra vonatkozd konkrét ajanlasokat 1asd a 4.4 és 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok
A VeraSeal-t tilos intavascularisan alkalmazni.

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A VeraSeal-t tilos stlyos vagy spricceld artérias vérzés kezelésére alkalmazni.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A bioldgiai készitmények nyomonkovethet6ségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Az alkalmazasra vonatkozé ovintézkedések

Kizarolag sériilt teriileten valo alkalmazasra! Intravascularisan nem alkalmazhato!

A készitmény véletlen intravascularis alkalmazasa esetén életet veszélyeztetd thromboembolias
szovodmények 1éphetnek fel (lasd 4.8 pont).

A VeraSeal permetezéssel csak akkor alkalmazhato, ha pontosan meg lehethatarozni a permetezési
tavolsagot, kiillondsen laparoszkopia soran. A szovettdl vald permetezési tavolsaganak a VeraSeal-re
vonatkozé forgalomba hozatali engedély jogosultja altal ajanlott tartomanyon beliil kell lennie (1asd
6.6 pont).

Kiegészit6 hegyek alkalmazasakor a hegyek hasznalati utasitasaban foglaltakat be kell tartani.

A VeraSeal alkalmazasa el6tt ligyelni kell a kivant alkalmazasi teriileten kiviil es6 testrészek
megfeleld védelmére (fedésére), elkeriilendd a szovet ragadasat a nemkivant teriileteken.



A VeraSeal-t vékony rétegben kell felvinni. A tilzottan vastag alvadék hatranyosan befolyasolhatja a
készitmény hatasossagat és a sebgydgyulasi folyamatot.

Nem allnak rendelkezésre megfelel6 adatok a készitmény szdvetragasztashoz, idegsebészeti eljarasok
soran, hajlékony endoszkopon keresztiil vérzés kezelésére vagy gastrointestinalis anasztomodzisoknal

torténd alkalmazasanak alatamasztasara.

Tulérzékenységi reakciok

Mint barmely fehérjekészitmény esetében, el6fordulhatnak allergias tipusu talérzékenységi reakciok.
A talérzékenységi reakciok tiinetei kozé tartozhat a csalankitités, generalizalt urticaria, mellkasi
szoritd érzés, sipold 1égzés, hypotonia és anaphylaxia. Amennyiben ilyen tiinetek jelentkeznek, a
készitmény alkalmazasat azonnal abba kell hagyni. Sokk esetén a sokk orvosi kezelésének protokolljat
kell alkalmazni.

Atvihetd dgensek

Az emberi vérbdl vagy plazmabdl eldallitott gyogyszerek alkalmazasabdl eredd fertdzések
megeldzésére kidolgozott standard eljarasok kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes donoroktol
levett anyagok egyedi sziirfvizsgalata, valamint a plazmakeverékek (poolok) szlirévizsgalata
specifikus infekcios markerek szempontjabol, és hatékony virusinaktivalé/eliminacios eljarasok
beillesztése a gyartasi folyamatba. Mindezek ellenére az emberi vérbdl, illetve plazmabol eléallitott
gyogyszerek alkalmazasa esetén a fert6z6 agensek atvitelének lehet6sége nem zarhato ki teljes
mértékben. Ez jelentheti eddig ismeretlen természetii vagy Gijonnan felbukkano virusok és mas
kérokozok atvitelét is.

Az alkalmazott eljarasok hatékonynak tekinthetdk a burokkal rendelkezd virusok, példaul a human
immundeficiencia virus (HIV), a hepatitis B virus és a hepatitis C virus, valamint a burokkal nem
rendelkezd hepatitis A virus ellen. Az eljarasok a burokkal nem rendelkez6 virusok, mint példaul a
parvovirus B19 ellen korlatozott mértékben lehetnek hatékonyak. A parvovirus B19 fert6zés stlyos
lehet terhes noknél (magzati fertdzés), valamint olyan személyeknél, akiknél immunhianyos allapot
vagy fokozott erythropoesis (példaul haemolyticus anaemia) all fenn.

4.5 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szabalyszeri interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A tobbi, hasonld hatast készitményhez vagy
trombinoldatokhoz hasonldan alkoholt, jodot vagy nehézfémeket tartalmazé oldatok (pl. fert6tlenitd
oldatok) hatasara a készitmény denaturalodhat. Ezeket az anyagokat a készitmény alkalmazasa el6tt el
kell tavolitani, amennyire csak lehetséges.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatés

A fibrinragaszté/hemosztatikus készitmények human terhesség vagy szoptatas alatti alkalmazasanak
biztonsagossagat kontrollalt klinikai vizsgalatok nem tamasztjak ala. Az allatokon végzett kisérletek
nem elegenddek a reprodukcioval, az embrionalis €s magzati fejlédéssel, a terhesség lefolyasaval,
valamint a peri- és postnatalis fejlédéssel kapcsolatos biztonsagossag megallapitasahoz. Ezért a
készitmény terhesség vagy szoptatas alatt csak abban az esetben alkalmazhato, ha hasznalata
elengedhetetleniil sziikséges.

Termékenység

Termékenységi vizsgalatokat nem végeztek.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VeraSeal nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A fibrinragasztd/hemosztatikus készitményekkel kezelt betegeknél ritka esetekben tilérzékenységi
vagy allergias reakciok (koztiik angiooedema, az alkalmazas helyén jelentkez6 ég6 és csip6 érzés,
bronchospasmus, hidegrazas, kipirulas, generalizalt urticaria, fejfajas, csalankiiités, hypotonia,
letargia, hanyinger, nyugtalansag, tachycardia, mellkasi szorito érzés, bizsergd érzés, hanyas, sipold
1égzés) Iéphet fel. Ilyen reakciok foként akkor észlelhetdk, ha a készitményt ismételten, vagy a
készitmény Osszetevdivel szemben ismerten tilérzékeny betegnél alkalmazzak.

A fibrinragaszto/hemosztatikus készitmények 6sszetevoi ellen ritka esetekben antitestek jelenhetnek
meg.

A készitmény véletlen intravascularis befecskendezése thromboembolias szovodményeket és
disszeminalt intravascularis coagulatidt (DIC) okozhat, valamint az anaphylaxias reakcié kockazata is
fennall (lasd 4.4 pont).

Az atvihet6 agensekre vonatkozo biztonsagossagi informaciokkal kapcsolatban 14sd a 4.4 pontot.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbiakban bemutatott tablazat a MedDRA szervrendszerek szerinti osztalyozas szerint késziilt
(szervrendszeri osztaly €s preferalt kifejezés).

A gyakorisagok értékelése a kovetkezé megallapodas szerint tortént:

- nagyon gyakori (> 1/10)

- gyakori (> 1/100 — <1/10)

- nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100)

- ritka (= 1/10 000 — < 1/1000)

- nagyon ritka (< 1/10 000)

- nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

1. tablazat: A VeraSeal-lel végzett klinikai vizsgalatok soran tapasztalt mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Fert6z6 betegségek és hasiiregi talyog, cellulitis, majtalyog, peritonitis, Nem gyakori
parazitafertézések posztoperativ sebfertdzés, sebfertdzés, fertdzés az

incisio helyén, a beavatkozas utan fellépo

fert6zés.
Jo-, rosszindulatl €s nem plazmasejtes myeloma Nem gyakori

meghatarozott daganatok
(beleértve a cisztakat és

polipokat is)

Vérképzbszervi és anaemia, haemorrhagids anaemia, leukocytosis, Nem gyakori
nyirokrendszeri betegségek leukopenia

és tiinetek




Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Immunrendszeri betegségek | tilérzékenység* Nem ismert
és tiinetek
Anyagcsere- és taplalkozasi | hyperglykaemia, hyperkalaemia, hypocalcaemia, | Nem gyakori
betegségek és tiinetek hypoglykaemia, hypokalaemia,
hypomagnesaemia, hyponatraemia,
hypoproteinaemia
Pszichiatriai korképek szorongas, insomnia Nem gyakori
Idegrendszeri betegségek és | fejfajas, somnolentia Nem gyakori
tiinetek
Szembetegségek €s conjunctiva irritacid Nem gyakori
szemészeti tlinetek
Szivbetegségek és a szivvel | pitvarfibrillacid, kamrai tachycardia Nem gyakori
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek és tiinetek mélyvénas thrombosis, hypertonia, hypotonia Nem gyakori
Légzérendszeri, mellkasi és | tiidéembolia, dyspnoe, hypoxia, pleuralis Nem gyakori
mediastinalis betegségek és folyadékgyiilem, pleuritis, pulmonalis oedema,
tiinetek szortyzorejek, sipolo 1égzés
Emésztérendszeri betegségek | hanyinger Gyakori
és tiinetek székrekedés, flatulentia, ileus, retroperitonealis Nem gyakori
haematoma, hanyas
A bdr és a bor alatti szovet pruritus Gyakori
betegségei és tiinetei ecchymosis, erythema Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, hatfajas, végtagfajdalom Nem gyakori
valamint a kdtészovet
betegségei ¢és tiinetei
Vese- és hugyuti betegségek | hugyholyag spasmus, dysuria, vizeletretencid Nem gyakori
és tiinetek
Altalanos tiinetek, az hidegrazas, hyperthermia, periférias oedema, Nem gyakori
alkalmazas helyén fellépd fajdalom, laz, az érpunkci6 helyén kialakuld
reakciok haematoma
Laboratériumi és egyéb pozitiv parvovirus B19 teszt, megnylt aktivalt Nem gyakori
vizsgalatok eredményei parcialis tromboplasztin id6, emelkedett
alanin-aminotranszferaz-szint, emelkedett
aszpartat-aminotranszferaz-szint, emelkedett
bilirubinszint a vérben, emelkedett vércukorszint,
emelkedett nemzetkdzi normalizalt arany
(international normalised ratio, INR), megnyult
protrombin id6, emelkedett transzaminazszintek,
csokkent vizelettermelddés
gyogyszerspecifikus antitestek jelenléte™® Nem ismert
Sériilés, mérgezés és a a beavatkozas sordn jelentkezd fajdalom Gyakori
beavatkozassal kapcsolatos a hasi seb szétvélasa, epeszivargas a beavatkozds | Nem gyakori

szovédmények

utan, véralafutas, erythema az incisio helyén,
fajdalom az incisio helyén, a beavatkozas utani
vérzes, a beavatkozas soran jelentkez6 hypotonia,
az érgrafttal kapcsolatos szovédmény, az érgraft
thrombosisa, sebvaladékozas

*Mindezek a reakciok a gyogyszercsoportra jellemzo hatasnak tekinthetok. A klinikai vizsgalatok
soran egyetlen ilyen mellékhatast sem jelentettek, gyakorisagukat ezért nem lehet megallapitani.




Feltételezett mellékhatisok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a betegnél szorosan monitorozni kell a mellékhatasok okozta panaszokat és
tiineteket, és megfeleld tiineti kezelést és szupportiv intézkedéseket kell alkalmazni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vérzés elleni szerek, lokalis hemosztatikumok, ATC kod: BO2BC.

Hatasmechanizmus

A fibrinragaszto-rendszer a fiziologids véralvadas utolso fazisat inditja be. A fibrinogén
fibrinmonomerekké és fibrinpeptidekké hasadva alakul at fibrinné. A fibrinmonomerek
aggregalodnak, és fibrinalvadékot képeznek. Az aktivalt XIII-as faktor (XIIla faktor), amely a trombin
hatasara keletkezik XIII-as faktorbol, kialakitja a fibrin keresztkotéseit. Kalciumionokra mindkét
folyamathoz, a fibrinogén atalakuldsahoz és a fibrin keresztkotéseinek kialakulasahoz is sziikség van.

A sebgyogyulas folyaman plazmin hatasara fokozodik a fibrinolitikus aktivitas, és megkezdddik a
fibrin lebomlasa fibrin bomlastermékekre.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A VeraSeal-lel végzett randomizalt, egyszeresen vak klinikai vizsgalatokba olyan vizsgalati alanyokat
vontak be a haemostasist, illetve érsebészeti mutétek esetén a varratok megerdsitésének igazolasara,
akik érsebészeti miitéten, illetve a parenchymas szdveteken vagy lagyszoveteken végzett miitéten
estek at. Mindharom vizsgalatba egy adott miitéttipust és foként felndtt alanyokat vontak be.

Az érsebészeti mitétek vizsgalataba 225 vizsgalati alanyt vontak be, akik olyan érsebészeti
beavatkozasokon estek at, melyek soran politetrafluoretilén graftanyagot alkalmaztak ,,vég az
oldalhoz” tipusu artérias anasztomoézisokon vagy a felsd végtagon arterio-venosus fistula képzése
tortént. A vizsgalati populacio atlagéletkora és annak szorasa 63,2 (9,5) év volt. A miitéti
beavatkozasok leggyakoribb tipusai a kovetkezdk voltak: femoropoplitealis bypass graft,
arterio-venosus fistula kialakitasa a felsd végtagon hemodializishez, valamint iliofemoralis bypass
graft. A haemostasis 4 percen beliili elérése tekintetében a VeraSeal kedvezébb hatasunak bizonyult a
kontrollcsoporthoz (manualis kompresszid) képest. A vérzd célteriileten a haemostasis elérésének
aranya 76,1% volt a VeraSeal kezelési csoportban, és 22,8% a kontrollcsoportban.

A parenchymas szoveteken végzett miitéti beavatkozasok vizsgalataba 325, olyan vizsgalati alanyt
vontak be, akik majrezekcion estek at. A vizsgalati populacio atlagéletkora és annak szérasa 57,9
(14,5) év volt. A haemostasis 4 percen beliili elérése tekintetében a VeraSeal kedvez6bb hatastnak
bizonyult a kontrollcsoporthoz (oxidalt regeneralt cellul6z) képest. A vérzo célteriileten a haemostasis
elérésének aranya 92,8% volt a VeraSeal kezelési csoportban, és 80,5% a kontrollcsoportban.

A lagyrészeken végzett mitéti beavatkozasok vizsgalataba 327, olyan vizsgalati alanyt vontak be, akik
kismedencei, illetve retroperitonialis miitéti beavatkozasokon, valamint hasfalplasztikan, illetve
mastopexian estek at. A vizsgalati populdci6 atlagéletkora és annak szorasa 47,2 (18,4) év volt. A
mitéti beavatkozasok leggyakoribb tipusai a kovetkezok voltak: radikalis hysterectomia,



hasfalplasztika és radikalis cystectomia. A haemostasis 4 percen beliili elérése tekintetében a VeraSeal
egyenértékiinek vagy kedvezdbb hatastinak bizonyult a kontrollcsoporthoz (oxidalt regeneralt
celluloz) képest. A vérzo célteriileten a haemostasis elérésének aranya 82,8% volt a VeraSeal kezelési
csoportban, és 77,8% a kontrollcsoportban.

Gyermekek és serdiil6k

Egy gyermekgyogyaszati, randomizalt, aktiv kontrollos, egyszeresen vak klinikai vizsgalatot végeztek
a VeraSeal biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelésére a haemostasis kiegészitéseként nyilt
parenchyma (méj) miitét vagy lagyrészeken végzett miitét sordn. Osszesen 178 gyermeket és
serdiilot(<18 év) randomizaltak és kezeltek VeraSeal-lel (n=91) vagy aktiv kontrollal (n=87). A
VeraSeal-lel kezelt 91 beteg koziil 4 volt 27 napos vagy fiatalabb, 19 volt >28 nap és <23 honap
ko6z6tti, 32 volt >2 év és <11 év kozotti, 36 volt >12 év és <17 év kozotti. 46 VeraSeal-lel kezelt
gyermek esett at parenchyma (ma4j) miitéten, 45 pedig lagyrészeken végzett miitéten. Kimutattak, hogy
a VeraSeal nem rosszabb a kontrollcsoportnal (EVICEL [szovetragaszt6]) a haemostasis 4 percen
beliili torténd elérésében. A vérzo célteriileten a haemostasis 4 percen beliili elérésének aranya 96,7%
(88/91 alany) volt a VeraSeal kezelési csoportban és 95,4% (83/87) a kontrollcsoportban.

Ezen kiviil a korabban leirt harom, a VeraSeal-t specifikus miitéti tipusok szerint értékeld, foként
feln6tt alanyok korében végzett vizsgalatban tizenegy 16 éves vagy fiatalabb gyermekgyodgyaszati
vizsgalati alanyt kezeltek VeraSeal-lel.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A VeraSeal kizarolag sériilt teriileten valé alkalmazasra szolgal. Az intravascularis alkalmazas
ellenjavallt. Ebbdl eredden intravascularis farmakokinetikai vizsgalatokat emberben nem végeztek.

A fibrinragasztok/hemosztatikumok ugyanugy fibrinolysis €s phagocytosis Gtjan metabolizalodnak,
mint az endogén fibrin.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi és akut toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo

nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Human fibrinogént tartalmazé fecskendd

Natrium-citrat-dihidrat
Natrium-klorid

Arginin

Izoleucin
Mononatrium-glutaminsav
Injekcidhoz valo viz

Human trombint tartalmazo fecskendé

Kalcium-klorid
Human albumin
Natrium-klorid
Glicin

Injekcidhoz valo viz



6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

Felolvasztas utan 2 °C - 8 °C-on legfeljebb 7 napon at vagy legfeljebb 25 °C-on 24 6ran at tarolhat6 a
felhasznalasa el6tt, amennyiben lezarva, az eredeti csomagolasaban marad.

Felbontas utani felhasznalhatdsagi idotartam: A buborékcsomagolas felbontasa utan a VeraSeal-t
azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok

Mélyhiitve (-18 °C-on vagy alacsonyabb hdmérsékleten) tarolando és szallitandd. A hiitott tarolast
(-18 °C-on vagy alacsonyabb hémérsékleten) megszakitas nélkiil biztositani kell a felhasznalas
idépontjaig. A fénytdl valod védelem érdekében a sterilizalt buborékcsomagolas a dobozban tarolando.

Felolvasztas utan a készitményt nem szabad visszafagyasztani. A gyogyszer felolvasztas és elso
felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A VeraSeal egyszer hasznalatos készlet formajaban kaphat6, amelyben két, fecskendétartoban
Osszeallitott, gumidugodval ellatott, steril fagyasztott oldatot tartalmazé eldret6ltott fecskendo (I-es
tipusu iiveg) talalhato.

A készitményhez mellékelve talalhatd egy kettds applikator két tovabbi légmentes permetezSheggyel,
a permetezéssel vagy csepegtetéssel torténd alkalmazashoz. A légmentes permetezéhegyek
sugarfogok. Lasd az alabbi abrat.

A, Fecskenddtartd
eldretoltott fecskend dkk

G, Kettds applikdtor

C, Afecskend8k
luer-csatlakozdjanak
kupakja

E. Permetezd- &s
csepagetadh-
agyak

D. Luer-lock
csatlakozdval elldtott
adapter

F. Légmentes permetezdheagyek

A VeraSeal az alabbi kiszerelésekben kaphato:

- VeraSeal 2 ml (1 ml human fibrinogént €s 1 ml human trombint tartalmaz)
- VeraSeal 4 ml (2 ml human fibrinogént €s 2 ml human trombint tartalmaz)
- VeraSeal 6 ml (3 ml human fibrinogént és 3 ml human trombint tartalmaz)
- VeraSeal 10 ml (5 ml human fibrinogént és 5 ml huméan trombint tartalmaz)

9



Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A hasznalati utasitas a betegtajékoztatd egészségiigyi szakembereknek sz616 részében is szerepel.

A felolvasztasi modszerek és a felolvasztas utani tarolas attekintését a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: Felolvasztas és felolvasztas utani tarolas

Felolvasztasi modszer

Felolvasztasi ido6 Kkiszerelésenként

2 ml és 4 ml esetén

6 ml és 10 ml esetén

Felolvasztas utani
tarolas

Hutészekrény (2—8 °C)

Legalabb 7 ora

Legalabb 10 ora

Felolvasztas 20-25 °C-on

Legalabb 70 perc

Legalabb 90 perc

7 nap 2—-8 °C-on
(hiitészekrény), eredeti
csomagolasban
VAGY

24 ora legfeljebb

25 °C-on, eredeti
csomagolasban

Steril vizfiird6 (37 °C)

Legalabb 5 perc. Nem

Legalabb 5 perc. Nem

A miitét soran azonnal

steril teriileten szabad tllépni a szabad tllépni a felhasznalando
10 percet. 10 percet.
. Elsédlegesen valasztandé felolvasztasi modszerek

Felolvasztas hiitészekrényben
1. Vegye ki a dobozt a mélyhtitdbol, és tegye a hiitészekrénybe 2—8 °C-on torténd
felolvasztashoz
a2 ml-es és a 4 ml-es kiszerelések esetében legalabb 7 orara
a 6 ml-es és a 10 ml-es kiszerelések esetében legalabb 10 orara

Felolvasztas utan nem sziikséges melegiteni a készitményt az alkalmazasahoz.

Felolvasztas utan az oldatoknak atlatszonak vagy enyhén opaleszkalonak €s szintelennek vagy
halvanysarganak kell lenniiik.
Zavaros vagy iiledéket tartalmazé oldatot ne hasznaljon fel.

Felolvasztas 20 °C - 25 °C-on

Vegye ki a dobozt a fagyasztobol, nyissa fel, €s vegye ki a két buborékcsomagolast.
Helyezze a kett6s applikatort tartalmazé buborékcsomagolast egy 20 °C - 25 °C-os feliiletre,
amig a fibrinragaszt6é készen nem 4ll a hasznalatra.

Olvassza fel a VeraSeal eléretoltott fecskendodket tartalmazo buborékecsomagolast 20 °C - 25 °C-on,
a kovetkezo 1épések elvégzésével:

1. Helyezze a fecskendétartokat és az eléretoltott fecskenddket tartalmazo
buborékcsomagolast egy 20 °C - 25 °C-os feliiletre
a2 ml-es és a 4 ml-es kiszerelések esetében legalabb 70 percre
a 6 ml-es és a 10 ml-es kiszerelések esetében legalabb 90 percre

Felolvasztas utan nem sziikséges melegiteni a készitményt az alkalmazasahoz.



Felolvasztas utan az oldatnak atlatszonak vagy enyhén opaleszkalonak, szintelennek vagy
halvanysarganak kell lennie. Zavaros vagy részecskéket tartalmazo oldatokat nem szabad
felhasznalni.

Tarolas a felolvasztas utan

Felolvasztas utan a VeraSeal fecskendétartot és eldretoltott fecskenddket, valamint a kettés
applikatort tartalmazé készlet hasznalat el6tt legfeljebb 7 napon at tarolhato, hiitészekrényben,
2 - 8 °C-on vagy 24 6ran at legfeljebb 25 °C-on, amennyiben az eredeti lezart csomagolasaban
tartjak. A buborékcsomagolasok felnyitasa utan a VeraSeal készitményt azonnal hasznalja fel,
és az esetlegesen fel nem hasznalt tartalmat dobja ki.

Felolvasztas utén tilos visszafagyasztani!

Az athelyezésre vonatkozo utasitasok

1. Felolvasztas utan vegye le a buborékcsomagolast a 20 °C - 25 °C-os feliiletrdl, illetve
vegye ki a 2 °C - 8 °C-os hiitdszekrénybdl.
2. Nyissa fel a buborékcsomagolast, €s gy6z6djon meg arrol, hogy a VeraSeal eldretoltott

fecskenddk teljesen felolvadtak. Adja at valakinek a VeraSeal fecskendétartot az
eloretoltott fecskenddkkel, a steril mezobe atvitel céljabdl. A buborékcsomagolas kiilseje
nem érintkezhet a steril teriilettel. Lasd 1. abra.

1. abra
Steril vizfiirdo (gyors felolvasztas)

Vegye ki a dobozt a fagyasztobol, nyissa fel, €s vegye ki a két buborékcsomagolast.
Helyezze a kett6s applikatort tartalmazé buborékcsomagolast egy 20 °C - 25 °C-os feliiletre,
amig a fibrinragaszto készen nem all a hasznalatra.

Olvassza fel a VeraSeal eloretoltott fecskendoket a steril termosztatikus vizfiirddben levo a
steril teriileten, 37+2 °C-os hémérsékleten, a kdvetkezo 1épéseket kovetve:

MEGJEGYZES: A VeraSeal-t a buborékcsomagolas felnyitasa utan azonnal hasznélja fel. A
helytelen kezelésbdl ad6dd kontaminacio lehetéségének elkeriilése érdekében alkalmazzon steril
technikat, és pontosan kdvesse az alabbi 1épéseket. Ne tavolitsa el a fecskend6 luer
csatlakozojanak kupakjat, amig a készitmény teljesen fel nem olvadt, és a kett6s applikator
készen nem 4ll a csatlakoztatasra.

1. Nyissa fel a belsé buborékcsomagolast, és adja at valakinek a VeraSeal fecskendotartot az
eloretoltott fecskenddkkel, a steril mezobe atvitel céljabol. A buborékcsomagolas kiilseje
nem érintkezhet a steril teriilettel. Lasd 1. abra.



Helyezze a fecskendétartot az eloretdltott fecskenddkkel egylitt kdzvetleniil a steril
vizfiirddbe, ligyelve ra, hogy teljesen vizbe meriiljon. Lasd 2. dbra.

A 2 ml-es, 4 ml-es, 6 ml-es és 10 ml-es kiszerelések esetében 37 °C-on koriilbeliil 5 perc
sziikséges, de 10 percnél tovabb tilos a készitményt ezen a hémérsékleten hagyni.

A vizfiirdd hdmérséklete nem haladhatja meg a 39 °C-ot.

Felolvasztas utan széritsa meg az eléretdltott fecskenddket tartalmazoé fecskendétartot
steril mitéti géz hasznalataval.

) : 37°C
5 - 10 minutes Sterile

2. abra

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a VeraSeal eloretoltott fecskendok teljesen felolvadtak. Felolvasztas
utan az oldatoknak atlatszonak vagy enyhén opaleszkalonak, szintelennek vagy
halvanysarganak kell lenniiik. Zavaros vagy liledéket tartalmazo6 oldatot ne hasznaljon fel.

Azonnal haszndlja fel a VeraSeal-t, és a fel nem hasznalt tartalmat dobja ki.

A csatlakoztatasra vonatkozo utasitasok

1.

4.

Nyissa fel a buborékcsomagolast, és adja at valakinek a VeraSeal kett6s applikatort és
tovabbi két Iégmentes permetez6hegyet, a steril mezobe torténdatvitel céljabol. A
buborékcsomagolas kiilseje nem érintkezhet a steril teriilettel.

Ugy tartsa a VeraSeal fecskendétartot, hogy a fecskendél luer csatlakozéjanak kupakja
felfelé nézzen. Lasd 3. abra.

A fibrinogént és a trombint tartalmazé fecskendék luer csatlakozdjardl egyarant csavarja
le a kupakot, és dobja ki. Lasd 3. abra.

3. ébra

Ugy tartsa a fecskendétartot, hogy a luer csatlakozok felfelé nézzenek. A fecskendékbél a
légbuborékok eltavolitasa érdekében egyszer-kétszer ovatosan iitdgesse meg a
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fecskenddtart6 oldalat, ekozben fliggdleges helyzetben tartva a fecskenddtartot, és kissé
nyomja be a dugattytt, hogy tdvozzon a levegd. Lasd 4. abra.

4. 4bra

Csatlakoztassa a kett6s applikartort. Lasd 5. abra.
MEGJEGYZES: Ne nyomja le a dugattyut a csatlakoztats alatt vagy a kivant
felhasznalas eldtt, mert a két bioldgiai komponens elére 6sszekeveredik a 1égmentes

permetezOhegyben, és fibrinrogot képez, amely megakadalyozza az adagolast. Lasd
6. abra.

5. abra



6. dbra

6. Szoritsa ra a luer csatlakozokat, és ligyeljen arra, hogy a kettds applikator szilardan
rogziljon. Az eszkoz ekkor készen all a hasznalatra.
Alkalmazas

A VeraSeal-t a mellékelt fecskend6tartod és dugattyu segitségével kell alkalmazni.

A VeraSeal-t a készitményhez mellékelt kettés applikatorral alkalmazza. Egyéb, CE-jelzéssel
ellatott, kifejezetten a VeraSeal-lel torténd alkalmazasra szant applikatorhegyek (a nyilt
miitétekhez és a laparoszkopos alkalmazasra szant eszkdzoket is beleértve) szintén
hasznalhatok. Amennyiben a mellékelt kettds applikatort hasznalja, a csatlakoztatdsa soran
kovesse a fent leirt utasitasokat. Egyéb applikatorhegyek hasznalata esetén kovesse az
applikatorhegyhez mellékelt hasznalati utasitast.

Alkalmazas permetezéssel

1.

Fogja meg, és hajlitsa a kettds applikatort a kivant helyzetbe. A hegy megdrzi a forméjat.
Helyezze a 1égmentes permetezOhegyet a célszovettdl legalabb 2 cm-es tdvolsagra.
Gyakoroljon hatarozott, egyenletes nyomast a dugattyura a fibrinragaszto
kipermetezéséhez. Sziikség szerint ndvelje a tavolsagot, hogy elérje a célteriilet kivant
fedését.

Ha a permetezés barmilyen okbol elakad, az alkalmazas folytatasa eldtt cserélje a
légmentes permetezéhegyet, mert alvadék keletkezhet a Iégmentes permetezéhegy
belsejében. A 1égmentes permetezdhegy cseréjéhez tavolitsa el az eszkozt a betegbdl, és
csavarja le a hasznalt Iégmentes permetezéhegyet. Lasd 7. abra. A hasznalt Iégmentes
permetezohegyet kiilonitse el a tartalék légmentes permetezdhegyektdl. Szaraz vagy
nedves, steril gézzel torolje le az applikator végét. Ezutan csatlakoztassa a csomagban
biztositott 0j [égmentes permetez6hegyet, és hasznalat eldtt gy6z6djon meg rdla, hogy
szilardan csatlakozik.



MEGJEGYZES: A piros indikator nem lesz lathato, ha a 1égmentes permetez6hegy
helyesen van csatlakoztatva. Lasd 8. abra.

MEGJEGYZES: Ne folytassa a dugattyt nyomasat a légmentes permetez6hegyben 16v6
fibrinrog eltavolitasanak megkisérlésére, mert ellenkez6 esetben hasznalhatatlanna valhat
az applikator.

MEGJEGYZES: Ne vagjon le a kettds applikatorbol, hogy a belsé drot ne legyen
szabadon.

S

vl X
=T

8. abra

Alkalmazas csepegtetéssel

1.

Vegye le a Iégmentes permetezéhegyet a permetez6rodl, és helyezze fel a csepegtetd
hegyet, miutan lecsavarta a [égmentes permetezOhegyet. Lasd 7. abra.

Fogja meg, és hajlitsa a csepegtetéhegyet a kivant helyzetbe. A hegy megérzi a formajat.
A csepegtetés soran tartsa a csepegtetéhegy végét a lehetd legkozelebb a szovet
felszinéhez, anélkiil, hogy az alkalmazas sordn megérintené a szovetet.

Kiilonallo cseppeket vigyen fel a kezelendd teriiletre. A szabalyozatlan alvadas elkeriilése
érdekében ligyeljen ra, hogy a cseppek egymastol elkiiloniilve valjanak le a
permetez6hegyral.

MEGJEGYZES: A hasznalt csepegtetShegyet ne csatlakoztassa vissza, miutan
eltavolitotta az adapterrdl, ellenkez6 esetben alvadék képzddhet a csepegtetéhegy
belsejében, és az applikator hasznalhatatlannd valhat.

. Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
E-08150 Barcelona
Spanyolorszag



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1239/001-004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. november 10.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. szeptember 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyodgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.




II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTET,ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTE’TE;EK VAGY KQRLATOZASOK A GS{(')(}YSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetii hatdanyag(ok) gyartéjanak/gyartdinak neve és cime

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

08150 Parets del Vallés
SPANYOLORSZAG

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime

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

08150 Parets del Vallés
SPANYOLORSZAG

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijeldlt laboratorium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytijtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.



A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ [2 ml, 4 ml, 6 ml és 10 ml]

1. A GYOGYSZER NEVE

VeraSeal oldatos szovetragaszto

human fibrinogén / human trombin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

. 0sszetevd: 1 ml human fibrinogén (80 mg/ml)
. 0sszetevd: 1 ml human trombin (500 NE/ml)

N —

. 0sszetevo: 2 ml human fibrinogén (80 mg/ml)
. 0sszetev6: 2 ml humén trombin (500 NE/ml)

N =

. 0sszetev6: 3 ml human fibrinogén (80 mg/ml)
. 0sszetevo: 3 ml human tombin (500 NE/ml)

N —

. 0sszetevo: 5 ml human fibrinogén (80 mg/ml)
. 0sszetevo: 5 ml humén trombin (500 NE/ml)

N —

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

human fibrinogén — Natrium-citrat-dihidrat, natrium-klorid, arginin, izoleucin, mononatrium-
glutaminsav, injekciohoz valo viz.

human trombin — Kalcium-klorid, human albumin, natrium-klorid, glicin, injekcidohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szovetragaszto

2 ml
4 ml
6 ml
10 ml

Két db, fecskendétartéban sszeallitott eldretoltott fecskendd.
1 db kettds applikator 2 db tovabbi légmentes permetezéheggyel.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Sériilt teriileten valo alkalmazasra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitve (-18 °C-on vagy alacsonyabb hémérsékleten) tarolando és szallitando.

Felhasznalas elott teljesen fel kell olvasztani. Felolvasztas utan a készitményt nem szabad
visszafagyasztani.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
E-08150 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS CIMKEJE [2 ml, 4 ml, 6 ml és 10 ml]

1. A GYOGYSZER NEVE

VeraSeal oldatos szovetragaszto

human fibrinogén / human trombin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

. 0sszetevd: 1 ml human fibrinogén (80 mg/ml)
. 0sszetevd: 1 ml human trombin (500 NE/ml)

N —

. 0sszetev6: 2 ml human fibrinogén (80 mg/ml)
. 0sszetevo: 2 ml humén trombin (500 NE/ml)

N —

. 0sszetevo: 3 ml human fibrinogén (80 mg/ml)
. 0sszetev6: 3 ml humén trombin (500 NE/ml)

N =

. 0sszetev6: 5 ml human fibrinogén (80 mg/ml)
. 0sszetev6: S ml humén trombin (500 NE/ml)

N =

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szovetragaszto
2 ml

4 ml

6 ml

10 ml

Két db, fecskendotartoban 6sszeallitott eloretoltott fecskendot tartalmaz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Sériilt teriileten val6 alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Mélyhiitve (-18 °C-on vagy alacsonyabb hémérsékleten) tarolando és szallitando.

Felhasznalas elott teljesen fel kell olvasztani. Felolvasztas utan a készitményt nem szabad
visszafagyasztani.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Instituto Grifols, S.A.

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE —- HUMAN FIBRINOGEN (1 ml, 2 ml, 3 ml és 5 ml)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

VeraSeal oldatos szovetragaszto
1. 6sszetevd: Fibrinogén 80 mg/ml
Sériilt teriileten valo alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE - HUMAN TROMBIN (1 ml, 2 ml, 3 ml és 5 ml)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

VeraSeal oldatos szovetragaszto
2. 6sszetev6d: Trombin 500 NE/ml
Sériilt teriileten val6 alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

VeraSeal oldatos szovetragaszto
human fibrinogén/human trombin

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a VeraSeal €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk, miel6tt VeraSeal-lel kezelnék Ont

Hogyan kell alkalmazni a VeraSeal-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VeraSeal-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR S

1. Milyen tipusi gyogyszer a VeraSeal és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VeraSeal a vérbdl kivont két fehérjét, human fibrinogént és human trombint tartalmaz, melyek
Osszekeverésiikkor alvadékot képeznek.

A VeraSeal-t a betegeknél miitétek soran szovetragasztoként alkalmazzak. A vérz6 szovet felszinére
viszik fel a miitét alatt és utan fellépd vérzés csillapitdsara, amennyiben a szokésos muitéti technikak
alkalmazasa nem elegendd.

A VeraSeal minden korcsoportban javallott.

2. Tudnivalék, miel6tt VeraSeal-lel kezelnék Ont

A sebésznek tilos Ont VeraSeal-lel kezelnie:

- ha allergias a human fibrinogénre vagy a human trombinra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.

A VeraSeal-t tilos a vérerek belsejébe juttatni.

A VeraSeal-t tilos er6s vagy spricceld artérias vérzés kezelésére hasznalni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Allergias reakciok el6fordulhatnak. Ilyen reakciok tiinetei lehetnek a csalankititések, borkiiités,
mellkasi szoritd érzés, sipold 1égzes, vérnyomasesés (példaul kabasag, ajulas, homalyos latas) és
anafilaxia (hirtelen kezd6do sulyos reakcid). Amennyiben a miitét soran ilyen tiinetek jelentkeznek, a

gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni.

A VeraSeal permetezéssel csak akkor alkalmazhat6, ha pontosan meg Iehet itélni a permetezési
tavolsagot. A permetez6 eszkdzt nem szabad az ajanlott tdvolsagnal kozelebb hasznalni.

30



Kiilonleges biztonsagi figyelmeztetés

Olyan gyogyszerek esetén — mint amilyen a VeraSeal is — amelyeket emberi vérbol vagy plazmabol
készitenek, bizonyos intézkedésekrdl kell gondoskodni a fertézések betegekre torténd atvitelének
megeldzése érdekében. Ezek kozé tartozik a véradok vagy plazmadonorok gondos kivalasztasa, hogy
kizarjak azokat, akiknél fennall a fertézések hordozasanak kockazata, valamint minden egyes levett
anyag és plazmakeverék vizsgalata virusokra/fertdzésekre utald jelek szempontjabol. A gyartok a vér
vagy plazma feldolgozasi folyamataba is beiktatnak olyan 1épéseket, amelyekkel a virusok
inaktivalhatok vagy eltavolithatok. Mindezen intézkedések ellenére az emberi vérbdl, illetve
plazmabol eléallitott gydgyszerek alkalmazasa esetén a fertdzések atvitelének lehetésége nem zarhatod
ki teljes mértékben. Ez jelentheti barmilyen, eddig ismeretlen természeti vagy 0j virusok és mas
tipusu fertdzések atvitelét is.

Az alkalmazott eljarasok hatékonynak tekinthetdk a burokkal rendelkezd virusok, példaul a human
immundeficiencia virus (HIV), a hepatitisz B virus és a hepatitisz C virus, valamint a burokkal nem
rendelkezd hepatitisz A virus ellen. Az eljarasok a burokkal nem rendelkezd virusok, mint példaul a
parvovirus B19 ellen korlatozott mértékben lehetnek hatékonyak. A parvovirus B19 fert6zés stlyos
lehet terhes nék esetében (magzati fert6zés) és legyengiilt immunrendszerii vagy bizonyos tipusu
vérszegénységben (példaul sarlossejtes vérszegénység vagy a vorosvértestek szétesésével jaro
vérszegénység, ugynevezett ,.hemolitikus anémia”) szenvedd személyeknél.

Hangsulyozottan javasolt, hogy minden alkalommal, amikor VeraSeal-lel kezelik Ont, rogzitésre
keriiljon a gyogyszer neve €s a gyartasi tétel szama, hogy rendelkezésre alljon egy nyilvantartas a
felhasznalt gyartasi tételekrol

Gyermekek és serdiil6k

A VeraSeal alkalmazasa javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a VeraSeal

Az alkoholt, jodot vagy nehézfémeket tartalmazé oldatokkal (példaul fertdtlenitd oldatokkal) valod
érintkezés arthat a készitménynek.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehgtésége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezel6orvosaval, mieldtt ezzel a gyogyszerrel kezelnék Ont. Kezel8orvosa fogja eldonteni,
hogy kell-e Ont VeraSeal-lel kezelni.

3. Hogyan kell alkalmazni a VeraSeal-t?

A VeraSeal-t kizarolag olyan gyakorlott sebészek alkalmazhatjak, akik a VeraSeal alkalmazasara
vonatkozo képzésben részesiiltek.

A VeraSeal-t a sebész fogja alkalmazni a miitét soran a vérerek feliiletén vagy bels6 szervek
szovetfeliiletén egy adagoloeszkoz segitségével. Ez az eszkoz lehetové teszi, hogy a VeraSeal két
Osszetevoje egyenld mennyiségben, egyszerre keriiljon alkalmazasra, és biztositja, hogy az dsszetevok
egyenletesen legyenek elkeverve, mert ez fontos ahhoz, hogy a szovetragaszt6 a legmegfeleldbb hatast
fejtse ki.

A VeraSeal alkalmazandé mennyisége szamos tényez6tol fiigg, koztiik a mitét tipusatol, a mitét soran
kezelend¢ feliilet méretétdl és a VeraSeal alkalmazasanak modjatol. A sebész fogja eldonteni, hogy
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milyen mennyiség megfeleld, és pont elegendd mennyiséget fog alkalmazni ahhoz, hogy vékony,
egyenletes réteget képezzen. Amennyiben ez nem bizonyul elegenddnek, ujabb réteg alkalmazhato.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A VeraSeal fibrin szovetragasztd alkotoelemet tartalmazza. A fibrin szovetragasztok ritka esetekben
(1000 beteg koziil legfeljebb 1 esetben) allergias reakciot okozhatnak. Amennyiben On allergias
reakciot tapasztal, a kdvetkezd tiinetek koziil egy vagy tobb jelentkezhet: duzzanat a bor alatt
(angioddéma), borkiiités, csalankiiités (urtikaria), mellkasi szorit6 érzés, hidegrazas, kipirulas, fejfajas,
alacsony vérnyomas, levertség, hanyinger, nyugtalansag, szapora szivverés, bizsergés, hanyas vagy
sipolo légzés. Ezek a reakciok elszigetelt esetekben sulyos allergias reakcidig fajulhatnak. Allergias
reakciok kiilondsen akkor fordulhatnak eld, ha a készitményt ismételten, vagy olyan betegnél
alkalmazzak, akinél a készitmény Osszetevéivel szembeni ismert allergia all fenn. Ha a mitét utan
ezeknek a tiineteknek barmelyikét tapasztalja, azonnal kezelGorvosahoz vagy a sebészhez kell
fordulnia.

Annak is fennall az elméleti lehet6sége, hogy immunrendszere fehérjéket fog termelni a VeraSeal
ellen, és ezek gatolhatjak a véralvadast. Az ilyen jellegli események eléfordulési gyakorisaga nem
ismert.

Ha a készitmény véletleniil vérérbe keriil, ez vérrogképzédéshez vezethet, a szervezet vérereiben zajlo
kiterjedt vérrogképzodést (disszeminalt intravaszkularis koagulacio, DIC) is beleértve. A stlyos
allergias reakcid kockazata is fennall.

A VeraSeal-lel végzett klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok:

A legsulyosabb mellékhatasok

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

- hasiiregi talyog (fertézés okozta duzzadt teriilet a hasiiregben);

- a hasi seb szétvalasa (a seb szétnyilasa nem tokéletes gyogyulas miatt);

- az epe (a m4j altal termelt nedv) szivargasa a beavatkozas utan;

- borfertézés (cellulitisz);

- mélyvénas trombozis (vérrdg képzddése a vérerekben);

- majtalyog (fertézés okozta duzzadt teriilet a majban);

- hashartyagyulladas (a hasfal gyulladasa);

- a parvovirus B19 kimutatasara irdnyul6 teszt pozitiv eredménye (a virussal valo fertézottséget
igazol6 laboreredmény);

- miitét utani sebfertdzés;

- tiidéembolia (vérrogok képzodése a tiido vérereiben);

- sebfertdzés.

Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
- hanyinger;

- a miitét okozta fajdalom;

- viszketés (pruritusz).

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
- vérszegénység (a vordsvértestek alacsony szama);

- szorongas;
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pitvarfibrillacié (szivritmuszavar);

hatfajas

a hugyholyag gorcsos 6sszehtizodasa;

hidegrazas

kotohartya-irritacid (szemirritacio);

székrekedés

véralafutas;

csokkent vizeletiirités (csokkent vizelettermel6dés);
nehézlégzés (diszpnoé);

vizeletiiritéskor jelentkezd fajdalom vagy vizeletiiritési nehézség (dizuria);
véralafutas (ekkimozis);

borpir (eritéma);

fokozott bélgazképzidés;

fejfajas;

laz;

magas vagy alacsony vérnyomas;

a fehérvérsejtek magas vagy alacsony szama a vérben;
magas kaliumszint a vérben;

bélelzarodas (ileusz);

véralvadasi zavar;

a bor pirossaga a miitéti metszés helyén (eritéma az incizi6 helyén);
fertdzés a miitéti metszés helyén;

a bilirubin emelkedett szintje a vérben;

emelkedett majenzimszintek;

emelkedett vagy csokkent gliikdzszint a vérben;
almatlansag;

a beavatkozas kovetkeztében fellépd alacsony vérnyomas;
alacsony kalciumszint a vérben;

alacsony magnéziumszint a vérben;

alacsony oxigénszint a vérben;

alacsony kaliumszint a vérben;

alacsony fehérjeszint a vérben;

vérveszteség okozta alacsony vordsvértestszam;
alacsony natriumszint a vérben;

folyadékgyiilem (periférias 6déma);

meg nem hatarozott fajdalom;

fajdalom a miitéti metszés helyén;

végtagfajdalom;

a vérsejtek daganatos betegsége (plazmasejtes mieloma);
koéros folyadékgyiilem a tiid6 koriil (mellkasi folyadékgyiilem);
a tiid6 falanak gyulladasa (mellhartyagyulladas);

a beavatkozas utan jelentkezd vérzés;

a beavatkozas utan jelentkezd fert6zés;

tulzott mennyiségii vizes folyadék a tiidében (tiid66déma);
vérgyiilem a hasiiregben (retriperitonealis hematoma);
hurutos zorejek a tiid6 felett (szortyzorejek);

almossag;

vizelet visszamaradasa;

az megkeriild érgrafttal kapcsolatos szovédmények;
trombozis a megkeriild érgraftban;

gyors szivverés (kamrai tahikardia);

véralafutas (hematoma) az ér megszirasanak helyén;
hanyas;

sipold légzés;

sebvaladékozas.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy sebészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VeraSeal-t tarolni?

A VeraSeal feltétleniil gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan tilos alkalmazni ezt a gyogyszert.
Meélyhiitve (-18 °C-on vagy alacsonyabb hdmérsékleten) tarolando és szallitandd. A hiitott tarolast
megszakitas nélkiil biztositani kell a felhasznalas idépontjaig. A fénytdl valo védelem érdekében a
sterilizalt buborékcsomagolast tartsa a dobozaban. Felhasznalas el6tt teljesen fel kell olvasztani.
Felolvasztas utan a készitményt nem szabad visszafagyasztani. Felolvasztas utan 2 °C - 8 °C-on
legfeljebb 7 napon at, legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 24 oran at tarolhatd a felhasznalasa el6tt.

A buborékcsomagolas felnyitasa utan a VeraSeal-t azonnal fel kell hasznalni.

Nem hasznalhato fel, ha az oldat zavaros vagy részecskéket tartalmaz.

Ha a csomagolas sériilt, ki kell dobni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a VeraSeal?

A készitmény hatdanyagai:
- 1. 0sszetevé: Human fibrinogén
- 2. 0sszetevé: Human trombin

Egyéb sszetevok:

- 1. 6sszetevd: Natrium-citrat-dihidrat, natrium-klorid, arginin, izoleucin,
mononatrium-glutaminsav, injekciohoz valo viz.

- 2. osszetevo: Kalcium-klorid, human albumin, natrium-klorid, glicin, injekcidhoz valo viz.

Milyen a VeraSeal kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A VeraSeal egy oldatos szovetragasztd. 1 db egyszer hasznalatos készlet formajaban kertil
forgalomba, amely két, fecskend6tartoban osszeallitott eldretoltott fecskendot tartalmaz. Fagyasztott
oldat. Felolvasztas utan az oldat atlatszo vagy enyhén opaleszkalo és szintelen vagy halvanysarga.

A készitményhez mellékelve talalhato egy kettds applikator két tovabbi légmentes permetezéheggyel,

a permetezéssel vagy csepegtetéssel torténd alkalmazashoz. A légmentes permetezéhegyek
sugarfogok. Lasd az alabbi abrat.
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A, Fecskenddtartd
eldretoltott fecskend dkk

G, Kettds applikdtor

s C Afecskenddk
E. Permetezd- &s
csepagetadh-

kupakj
Sk upakja

D. Luer-lock
csatlakozdval elldtott
adapter

F. Légmentes permetezdheagyek

A VeraSeal az alabbi kiszerelésekben kaphato:

luer-csatlakozdjanak

- VeraSeal 2 ml (1 ml human fibrinogént és 1 ml human trombint tartalmaz)
- VeraSeal 4 ml (2 ml human fibrinogént €s 2 ml human trombint tartalmaz)
- VeraSeal 6 ml (3 ml human fibrinogént és 3 ml human trombint tartalmaz)
- VeraSeal 10 ml (5 ml human fibrinogént és 5 ml huméan trombint tartalmaz)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
E-08150 Barcelona
Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/ES/HR/HU/IE/LV/
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK

Instituto Grifols, S.A.

Tel: +34 93 571 01 00

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

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

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
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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

IT
Grifols Italia S.p.A.
Tel: +39 050 8755 113

PT
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200



Egyéb informéaciéforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Adagolas és alkalmazas

A VeraSeal-t kizarolag olyan tapasztalt sebészek alkalmazhatjak, akik a gyogyszer hasznalatarol
oktatasban részesiiltek.

Az alkalmazand6 VeraSeal mennyiségét és az alkalmazas gyakorisagat mindig a beteg klinikai
sziikségletei alapjan kell meghatarozni.

Az alkalmazand6 adagot kiilonféle tényezok szabjak meg, a teljesség igénye nélkiil a miitéti
beavatkozas tipusa, a teriilet mérete, a tervezett alkalmazasi mod, valamint az alkalmazasok szama.

A készitmény alkalmazasat az adott esettd] fliggden kell meghataroznia a kezeldorvosnak. A klinikai
vizsgalatok soran alkalmazott egyéni adagok jellemzdéen a 0,3-12 ml kozotti tartomanyba estek. Mas
beavatkozasokhoz nagyobb térfogatokra lehet sziikség.

A készitménybdl eldszor olyan mennyiséget kell felvinni a kivalasztott anatdmiai teriiletre vagy
célfeliiletre, hogy az elegendé legyen a kezelendd teriilet teljes befedésére. A VeraSeal-t vékony
rétegben kell felvinni. Sziikség esetén az alkalmazas megismételhetd.

Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.

Kiilonleges dvintézkedések

Kizarolag sériilt teriileten valo alkalmazasra! Intravascularisan nem alkalmazhato!

A készitmény véletlen intravascularis alkalmazasa esetén életet veszélyeztetd thromboembolias
szovédmények l1éphetnek fel.

Kiegészit6 hegyek alkalmazasakor a hegyek hasznalati utasitasaban foglaltakat be kell tartani.

A VeraSeal alkalmazasa el6tt tigyelni kell a kivant alkalmazasi teriileten kiviil es6 testrészek
megfeleld védelmére (fedésére), elkeriilendd a szovet ragadasat a nemkivant teriileteken.

A VeraSeal-t vékony rétegben kell felvinni. A talzottan vastag alvadék hatranyosan befolyasolhatja a
készitmény hatasossagat és a sebgydgyulasi folyamatot.

Hasznalati utasitas

A csomag felnyitasa eldtt olvassa el ezt a tajékoztatot! Lasd a piktogramokat a Betegtajékoztatd végén!
A VeraSeal kezelése

A VeraSeal hasznalatra készen, sterilizalt csomagolasban kaphatd, és a készitménnyel aszeptikus

koriilmények kozott, steril technikaval kell dolgozni. A sériilt csomagokat ki kell dobni, mivel
Ujrasterilizalni nem lehet.
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A felolvasztasi modszerek és a felolvasztas utani tarolas attekintését az 1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat: Felolvasztas és felolvasztas utani tarolas

Felolvasztasi modszer

Felolvasztasi ido Kkiszerelésenként

2 ml és 4 ml esetén

6 ml és 10 ml esetén

Felolvasztas utani
tarolas

Hiitészekrény (2—8 °C)

Legalabb 7 ora

Legalabb 10 6ra

Felolvasztas 20-25 °C-on

Legalabb 70 perc

Legalabb 90 perc

7 nap 2-8 °C-on
(hiitészekrény), eredeti
csomagolasban
VAGY

24 o6ra legfeljebb

25 °C-on, eredeti
csomagolasban

Steril vizfiird6 (37 °C)

Legalabb 5 perc. Nem

Legalabb 5 perc. Nem

A mitét soran azonnal

steril teriileten szabad tallépni a szabad tillépni a felhasznalando
10 percet. 10 percet.
. Elsédlegesen valasztandé felolvasztasi modszerek

Felolvasztas hiitészekrényben
1. Vegye ki a dobozt a mélyhitdbdl, és tegye a hiitészekrénybe 2—8 °C-on torténd
felolvasztashoz
a2 ml-es és a 4 ml-es kiszerelések esetében legalabb 7 orara
a 6 ml-es és a 10 ml-es kiszerelések esetében legalabb 10 orara

Felolvasztas utan nem sziikséges melegiteni a készitményt az alkalmazasahoz.

Felolvasztas utan az oldatoknak atlatszonak vagy enyhén opaleszkalonak €s szintelennek vagy
halvanysarganak kell lenniiik.
Zavaros vagy iiledéket tartalmazé oldatot ne hasznaljon fel.

Felolvasztas 20 °C - 25 °C-on

Vegye ki a dobozt a fagyasztobol, nyissa fel, €s vegye ki a két buborékcsomagolast.
Helyezze a kett6s applikatort tartalmazé buborékcsomagolast egy 20 °C - 25 °C-os feliiletre,
amig a fibrinragaszto készen nem 4ll a hasznalatra.

Olvassza fel a VeraSeal eléretoltott fecskendoket tartalmazo buborékesomagolast 20 °C - 25 °C-on,
a kovetkezo 1épések elvégzésével:

1. Helyezze a fecskendétartokat és az eldretoltott fecskenddket tartalmazo
buborékcsomagolast egy 20 °C - 25 °C-os feliiletre
a2 ml-es és a 4 ml-es kiszerelések esetében legalabb 70 percre
a 6 ml-es és a 10 ml-es kiszerelések esetében legalabb 90 percre

Felolvasztas utan nem sziikséges melegiteni a készitményt az alkalmazasahoz.
Felolvasztas utan az oldatnak atlatszonak vagy enyhén opaleszkalonak, szintelennek vagy
halvanysarganak kell lennie. Zavaros vagy részecskéket tartalmazo oldatokat nem szabad
felhasznalni.

Tarolas a felolvasztas utan

Felolvasztas utan a VeraSeal fecskendétartot és eldretoltott fecskenddket, valamint a kettés

applikatort tartalmazé készlet hasznalat elétt legfeljebb 7 napon at tarolhato hiitészekrényben,
2 - 8 °C-on vagy 24 6ran at legfeljebb 25 °C-on, amennyiben az eredeti lezart csomagolasaban
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tartjak. A buborékcsomagoldsok felnyitasa utan a VeraSeal készitményt azonnal hasznalja fel,
és az esetlegesen fel nem hasznalt tartalmat dobja ki.

Felolvasztas utén tilos visszafagyasztani!

Az athelyezésre vonatkozo utasitasok

1. Felolvasztas utan vegye le a buborékcsomagolast a 20 °C - 25 °C-os feliiletrdl
szobahémérsékleten, illetve vegye ki a 2 °C - 8 °C-os hiitészekrénybdl.
2. Nyissa fel a buborékcsomagolast, €s gy6z6djon meg arrol, hogy a VeraSeal eldretoltott

fecskenddk teljesen felolvadtak. Adja at valakinek a VeraSeal fecskendétartot az
eloretoltott fecskenddkkel, a steril mezobe atvitel céljabol. A buborékcsomagolas kiilseje
nem érintkezhet a steril teriilettel. Lasd 1. abra.

Steril vizfiirdo (gyors felolvasztas)

Vegye ki a dobozt a fagyasztobol, nyissa fel, €s vegye ki a két buborékcsomagolast.
Helyezze a kett6s applikatort tartalmazé buborékcsomagolast egy 20 °C - 25 °C-os feliiletre,
amig a fibrinragaszto készen nem 4ll a hasznalatra.

Olvassza fel a VeraSeal elOretoltott fecskenddket, a steril termosztatikus vizfiirdében levo a
steril teriileten, 37+2 °C-os homérsékleten, a kdvetkezo 1€péseket kovetve:

MEGIJEGYZES: A VeraSeal-t a buborékcsomagolas felnyitisa utan azonnal hasznalja fel. A
helytelen kezelésb6l adodé kontaminacioé lehetéségének elkeriilése érdekében alkalmazzon steril
technikat, és pontosan kdvesse az alabbi 1épéseket. Ne tavolitsa el a fecskendd luer
csatlakozojanak kupakjat, amig a készitmény teljesen fel nem olvadt, és a kett6s applikator
készen nem 4ll a csatlakoztatasra.

1. Nyissa fel a belsé buborékcsomagolast, és adja at valakinek a VeraSeal fecskendotartot az
eloretoltott fecskenddkkel, a steril mezobe atvitel céljabol. A buborékcsomagolas kiilseje
nem érintkezhet a steril teriilettel. Lasd 1. abra.

2. Helyezze a fecskendétartot az eloretdltott fecskenddkkel egylitt kdzvetleniil a steril
vizfiirddbe, ligyelve ra, hogy teljesen vizbe meriiljon. Lasd 2. abra.
3. A 2 ml-es, 4 ml-es, 6 ml-es és 10 ml-es kiszerelések esetében 37 °C-on koriilbeliil 5 perc

sziikséges, de 10 percnél tovabb tilos a készitményt ezen a hémérsékleten hagyni.
A vizfiirdé hdmérséklete nem haladhatja meg a 39 °C-ot.

4. Felolvasztas utan széritsa meg az eléretdltott fecskenddket tartalmazoé fecskendétartot
steril mitéti géz hasznalataval.

Gy06z6djon meg arrol, hogy a VeraSeal eloretoltott fecskenddk teljesen felolvadtak. Felolvasztas
utan az oldatoknak atlatszonak vagy enyhén opaleszkalonak, szintelennek vagy
halvanysarganak kell lenniiik. Zavaros vagy liledéket tartalmazo6 oldatot ne hasznaljon fel.

Azonnal hasznalja fel a VeraSeal-t, és a fel nem hasznalt tartalmat dobja ki.
A csatlakoztatisra vonatkozo utasitasok

1. Nyissa fel a buborékcsomagolast, és adja at valakinek a VeraSeal kett6s applikatort és
tovabbi két [égmentes permetezbhegyet, a steril mezobe térténdatvitel céljabol. A
buborékcsomagolas kiilseje nem érintkezhet a steril teriilettel.

2. Ugy tartsa a VeraSeal fecskendétartot, hogy a fecskendél luer csatlakozéjanak kupakja
felfelé nézzen. Lasd 3. abra.

3. A fibrinogént és a trombint tartalmazé fecskendék luer csatlakozdjardl egyarant csavarja
le a kupakot, és dobja ki. Lasd 3. abra.

4. Ugy tartsa a fecskendétartot, hogy a luer csatlakozok felfelé nézzenek. A fecskendékbél a
légbuborékok eltavolitasa érdekében egyszer-kétszer dvatosan iitdgesse meg a
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fecskenddtart6 oldalat, ekozben fliggdleges helyzetben tartva a fecskenddtartot, és kissé
nyomja be a dugattyit, hogy tdvozzon a levegd. Lasd 4. abra.

Csatlakoztassa a kett6s applikartort. Lasd 5. abra.

MEGJEGYZES: Ne nyomja le a dugattyut a csatlakoztats alatt vagy a kivant
felhasznalas eldtt, mert a két bioldgiai komponens elére 6sszekeveredik a 1égmentes
permetez6hegyben, és fibrinrogot képez, amely megakadalyozza az adagolast. Lasd

6. abra.

Szoritsa ra a luer csatlakozokat, és ligyeljen arra, hogy a kettds applikator szilardan
rogziiljon. Az eszkoz ekkor készen all a hasznalatra.

Alkalmazas

A VeraSeal-t a mellékelt fecskend6tartod és dugattyu segitségével kell alkalmazni.

A VeraSeal-t a készitményhez mellékelt kettés applikatorral alkalmazza. Egyéb, CE-jelzéssel
ellatott, kifejezetten a VeraSeal-lel torténd alkalmazasra szant applikatorhegyek (a nyilt
miitétekhez és a laparoszkopos alkalmazasra szant eszkdzoket is beleértve) szintén
hasznalhatok. Amennyiben a mellékelt kettds applikatort hasznalja, a csatlakoztatdsa soran
kovesse a fent leirt utasitasokat. Egyéb applikatorhegyek hasznalata esetén kovesse az
applikatorhegyhez mellékelt hasznalati utasitast

Alkalmazas permetezéssel

1.
2.

Fogja meg, és hajlitsa a kettds applikatort a kivant helyzetbe. A hegy megdrzi a forméjat.
Helyezze a 1égmentes permetezOhegyet a célszovettdl legalabb 2 cm-es tdvolsagra.
Gyakoroljon hatarozott, egyenletes nyomast a dugattyura a fibrinragaszto
kipermetezéséhez. Sziikség szerint ndvelje a tdvolsagot, hogy elérje a célteriilet kivant
fedését.

Ha a permetezés barmilyen okbol elakad, az alkalmazas folytatasa eldtt cserélje a
légmentes permetezéhegyet, mert alvadék keletkezhet a Iégmentes permetezéhegy
belsejében. A 1égmentes permetezdhegy cseréjéhez tavolitsa el az eszkozt a betegbdl, és
csavarja le a hasznalt Iégmentes permetezohegyet. Lasd 7. dbra. A hasznalt Iégmentes
permetezOhegyet kiilonitse el a tartalék 1égmentes permetezéhegyektdl. Szaraz vagy
nedves, steril gézzel torolje le az applikator végét. Ezutan csatlakoztassa a csomagban
biztositott 0j [égmentes permetez6hegyet, és hasznalat eldtt gy6z6djon meg rdla, hogy
szilardan csatlakozik.

MEGJEGYZES: A piros indikator nem lesz lathato, ha a 1égmentes permetez6hegy
helyesen van csatlakoztatva. Lasd 8. abra.

MEGJEGYZES: Ne folytassa a dugattyt nyomasat a légmentes permetez6hegyben 1év6
fibrinrog eltavolitasanak megkisérlésére, mert ellenkez6 esetben hasznalhatatlanna valhat
az applikator.

MEGJEGYZES: Ne vagjon le a kettds applikatorbol, hogy a belsé drot ne legyen
szabadon.

Alkalmazas csepegtetéssel

1.

Vegye le a [égmentes permetezéhegyet a permetezorol, és helyezze fel a csepegtetd
hegyet, miutan lecsavarta a [égmentes permetezOhegyet. Lasd 7. abra.

Fogja meg, és hajlitsa a csepegtetohegyet a kivant helyzetbe. A hegy megérzi a formajat.
A csepegtetés soran tartsa a csepegtetéhegy végét a lehetd legkozelebb a szovet
felszinéhez, anélkiil, hogy az alkalmazas soran megérintené a szovetet.

Kiilonallo cseppeket vigyen fel a kezelendg teriiletre. A szabalyozatlan alvadas elkeriilése
érdekében ligyeljen ra, hogy a cseppek egymastol elkiiloniilve valjanak le a
permetez6hegyral.

MEGJEGYZES: A hasznalt csepegtetohegyet ne csatlakoztassa vissza, miutan
eltavolitotta az adapterrdl, ellenkezd esetben alvadék képzodhet a csepegtetbhegy
belsejében, és az applikator hasznalhatatlannd valhat.
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Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

1. abra

5 - 10 minutes 37°C

2. dbra
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4. dbra

5. abra

6. dbra
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