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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITILYFS

EVARREST vefjalimsnetja

2. INNIHALDSLYSING

Efnispattur 1: .

Mannafibrinogen 8,1 mg/cm? &\
Efnispattur 2: @

Mannatrombin 40 a.e./cm? %\
Hjalparefni med pekkta verkun: éb

Inniheldur allt ad 3,0 mmol (68,8 mg) af natrium i hverri vefj ahmsnetju

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @,

\)

3. LYFJAFORM "b

EVARREST er hvitt til gult samsett lyf sem dr 51g lifreen efni sem gert er ur sveigjanlegri
samsettri netju, hidadri med mannafibrinoge annatrombini. Virka hlid vefjalimsnetjunnar er
l&ibu

Vefjalimsnetja.

duftkennd og 6virka hlidin hefur upphleypt mynstur.

4, KLINISKAR UPPLYSING{@
4.1 Abendingar \l *

Studningsmedferd vid {ug%geréir hja fullordnum par sem hefdbundnar adferdir eru 6fullnegjandi

&

(sja kafla 5.1):.
- til ad sté%va l@ingar.

4.2 Skam g lyfjagjof

Notkw EST er takmorkud vid reynda skurdlaekna.

Skammtar
bad magn EVARREST sem nota 4 og tidni notkunar skal avallt radast af undirliggjandi kliniskum
porfum sjuklingsins.

Skammturinn sem nota a stjornast af ymsum pattum, par 4 medal en ekki takmarkad vio tegund
skurdadgerdar, staerd bledingarsvaedisins, adferd vid fyrirhugada notkun og tioni notkunar.

Magn EVARREST sem nota skal er hao sterd og stadsetningu blaedingarsvadisins sem medhondla a.
EVARREST skal sett 4 pannig ad pad nai um 1 til 2 cm ut fyrir endaméork svadisins sem blaedingin er
a. Hegt er a0 klippa efnid 1 pa steerd og 16gun sem naudsynleg er og hentar fyrir steerd hins bleedandi
svaedis.



Kliniskar rannsoknir hafa ekki farid fram a bledingarsveedum sem eru sterri en hagt er ad hylja med
einni einingu af EVARREST. Einungis skal nota eitt lag af EVARREST og skal lata pad skarast um
u.p.b. 1 til 2 cm yfir & vef sem bladir ekki eda yfir 8 EVARREST vefjalimsnetju sem liggur til hlidar.

Heegt er a0 medhondla morg blaedingarsvaedi samtimis. Ekki skulu fleiri en samsvarar tveimur 10,2 cm
x 10,2 cm einingum eda fjorum 5, 1 cm x 10,2 cm einingum vera i likamanum par sem einungis er
takmorkud reynsla um langtimanotkun a staerra magni. Rannsoknir hafa ekki farid fram 4 fleiri en
fjorum 10,2 cm x 10,2 cm einingum eda fjéorum 5,1 cm x 10,2 cm einingum, eda notkun EVARREST
hja sjuklingum sem adur hafa verid medhondladir med lyfinu.

Ef stodvun bledingar hefur ekki tekist med notkun EVARREST einu sinni ma endurtaka medferdina.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun EVARREST hja bornum fra faedingu til 18 é\@urs.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof @
Lyljagjol %\

Eingongu til notkunar yfir vefjaskemmd. 1b

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um um undirbuining lyfsins fyrir gjof. Eingo I@'ota lyfid samkveemt
ra0logoum leidbeiningum fyrir Iyfiod (sja kafla 6.6). T{%

4.3 Fréabendingar @
° EVARREST ma ekki nota inni { &@dum. ‘)b
) Ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalp na sem talin eru upp i kafla 6.1.

par sem skemmdi &daveggurinn parfnasg viggerdar p6 &din sé¢ afram opin og sem myndi valda
pvi a0 EVARREST yrdi fyrir sifelldu

frasogi lyfsins stendur. Q

) EVARREST ma ekki nota vid medferd éalérele i bledingu Ur storum slagaedum eda blazzdum
f bloofladi og/eda prystingi medan 4 graedingu og
° Ekki méa nota EVARREST,i lo m rymum (til demis inni i, kringum eda nalegt opum eda
gongum i beini eda 66rl.1%’ﬂgku6um svedum umhverfis bein) par sem efnid geeti bolgnad ut

og pryst a taugar eda &da

° EVARREST ma k@)ta pegar virk syking er til stadar eda 4 séttmengudum svaedum likamans
af pvi ad siki@étur att sér stad.

4.4 Sérstq%nat’iarora og varudarreglur vid notkun

Eingdng 1s%(unar yfir vefjaskemmd. Notist ekki inni i &dum.

LifshaMg stifla i &dum getur ordid ef lyfid er 6viljandi notad inni i &dum.

Eins og hja 6llum protinlyfjum geta ofneemisvidbrogd komid fyrir. Einkenni slikra vidbragda eru
medal annars ofsa kladi, utbreidd utbrot, brjéstpyngsli, blisturshljod vid 6ndun, bléoprystingstall og
bradaofnami. Ef pessi einkenni koma fyrir skal hatta notkun tafarlaust og annad lyf eda adferdir til ad
stodva bledingu notad.

Ef lost a sér stad skal beita hefobundinni medferd vid losti.

EVARREST 4 ekki ad nota i stad saums (seymis) eda annarra skurdlekningaadferda vid ad loka
@dum vid medhondlun & meiri hattar bledingum i slagaedum.

Notkun par sem fullnegjandi gdgn ligaja ekki fyrir




Ekki liggja fyrir fullnaegjandi gégn til ad stydja notkun pessa lyfs vid taugaskurdadgerdir eda til
notkunar i gegnum sveigjanlega holsja til medferdar 4 bleedingum, i &daskurdadgerdum eda i
samgdtun a4 meltingarfeerum.

Eins og raunin er um 611 igraedanleg lyf geta ordid vidbrogd vio adskotahlutum.

Adeins skal nota eitt lag af EVARREST og skal lata vefinn skarast um u.p.b. 1 til 2 cm vid svadi sem
ekki bladir ur, til ad styda vidlodun vid hid sara svaedi. Takmarka skal sterd EVARREST vid pad sem
naudsynlegt er til ad stodva blaedingu.

EVARREST inniheldur allt ad 3,0 mmol (68,8 mg) natriums i hverri vefjalimsnetju. Sjuklingar &
natriumskertu fzedi skulu hafa petta i huga.

Beitt er hefobundnum adferdum til ad koma i veg fyrir sykingar sem stafa af notkun lyfja sem unnin
eru Ur blodi eda sermi ur moénnum, svo sem vali a blédgjafa, skimun a einstokum bloéemln
plasmabirgdum til ad leita ad sérstokum einkennum sykingar og virkir framleidslupaettir le1dd1r
til ad gera veirur ovirkar/fjarleegja peer. bratt fyrir petta er ekki haegt ad ttiloka mogu el

syklar berist med lyfjum sem unnin eru ur bl6di eda sermi ir ménnum. betta & einnl m veirur og
aora sykla sem eru 6pekktar eda nylega komnar fram.
Radstafanirnar sem gerdar eru teljast virkar fyrir hjipadar veirur svo sem HIV, lifrarbolgu B

veiru (HBV) og lifrarbolgu C veiru (HCV) og fyrir hina 6hjupudu veiru li,% A (HAV).

Radstafanirnar sem gerdar eru kunna ad hafa takmarkad gildi gegn 0 m veirum svo sem
parvoveiru B19. Syking af parvoveiru B19 getur verid alvarleg fyr aéar konur (fostursyking) og
fyrir einstaklinga med 6namisbrest eda afbrigdilega raudkornam n (t.d. blodlysublodleysi).

Sterklega er malt med ad i hvert sinn sem EVARREST er&jﬁklingi sé nafn og lotunumer lyfsins
skrad til pess ad vidhalda rekjanleika milli sjﬁklingsir$ leidslulotu lyfsins.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar miIIiv{ka ir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milh unum.
Likt og med sams konar lyf eda trombi nir getur lyfid edlisbreyst eftir ad hafa komist 1 snertingu
vid lausnir sem innihalda alko6hdl, jo pungmalma (t.d. sétthreinsandi lausnir). Slik efni skal

fjarleegja eins mikid og unnt eg, éiﬁ\en lyfid er notud.

4.6 Frjosemi, meéganga@&ﬂéstagjbf

Oryggi fibrinvefjali &dingastodvandi efna til notkunar vid pungun eda brjostagjof hefur ekki
verid stadfest 1 styr liniskum rannsoknum. Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum neegja
ekki til ad mgt ggi me0 tilliti til @xlunar, proéunar fosturvisis eda fosturs, medgonguferlis og proun
fyrir og efti u.

bess Ws | einungis nota lyfid hja pungudum konum eda konum med barn a brjdsti ef naudsyn
krefur.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Orygei

Ofnemi eda ofnaemisvidbrogd (par med talinn ofnaemisbjugur, svidi- eda stungutilfinning 4 ikomustad,
berkjukrampi, kuldahrollur, rodi i andliti, almenn utbrot, héfudverkur, ofsakladi, lagprystingur,

sinnuleysi, 6gledi, eirdarleysi, hradtaktur, brjostpyngsli, naladofi, uppkost, blisturshljod vid 6ndun)
geta 1 mjog sjaldgefum tilvikum komid fyrir hja sjiklingum sem f4 medferd med
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fibrinvefjalimi/blaedingastodvandi efnum. | einangrudum tilfellum hafa pessi vidbrogd proast i
alvarlegt bradaofnami. Slik vidbrogd kunna einkum ad sjast ef lyfinu er beitt endurtekid eda notad hja
sjuklingum sem vitad er ad séu med ofnemi fyrir innihaldsefnum lyfsins.

Motefni gegn innihaldsefnum fibrinvefjalims/blaedingastodvandi efna geta sést i mjog sjaldgaefum
tilvikum.

Aukaverkanir vegna segamyndunar geta komid fyrir ef lyfid er 6éviljandi notad inni i &dum. (sja kafla
4.4).

Um oryggi gagnvart smitvoldum sja kafla 4.4.

Aukaverkanir .
Oryggisgogn fyrir EVARREST endurspegla par gerdir af aukaverkunum sem almennt ten eim
skurdadgerdum par sem medferdarprofanir foru fram og hinum undirliggjandi sjukdomi s'g&gsins. i
kliniskum ranns6knum voru algengustu tilkynntu aukaverkanirnar bledingar og auki&t@'l en og

alvarlegustu aukaverkanirnar voru asvelging, lungnablddrek og blaedingar. %
EVARREST var notad til ad medhondla mjikvefjablaedingar vid skurdadgerdi skinu, i
kvidarholi, grindarholi og brjéstholi, bledingar Gr saumagdtum vid hjartag skurdadgerdir og

gerdar hja 381 patttakanda sem medhondladur var med EVARREST patttakendum sem fengu
vidmidunarlyf. Af skradum patttakendum fengu 4,7% af patttaken medhondladir voru med
EVARREST (18 patttakendur af 381) og 2,6% af patttakendum s&gu vidmidunarlyf

(7 patttakendur af 272) eina eda fleiri aukaverkanir.

bledingar i starfsvef vid skurdadgerdir a lifur eda nyrum i 6llum klinisksé oknunum sem voru

Oryggisrannsokn 4 notkun EVARREST var gerd 4 150 endum eftir markadssetningu lyfsins.
Rannsoknin var framskyggn, slembir6dud, einsetra s burdarrannsokn 4 klinisku notagildi
EVARREST samanborid vid hefdbundnar medferdir 4 thjukvefjablaedingum vid skurdadgerdir i
kvidarholi, aftan skinu, i grindarholi og brjésth@«i hjartaadgerdir). Hefobundin medferd var ad
prysta med hondunum med eda an stadbundi dingastdovandi efnis eda onnur vidbodtartekni til
blaedingarstoovunar sem talin var hefébu@ ferd ad mati skurdlaknisins.

Eftir adgerdina var patttakendum,i rahgsékninni fylgt eftir ad utskrift og fram ad degi 30 (+/-14 dagar)
eftir utskrift. Tidni segareks, ti 'N@émgartilvika eftir adgerd sem sérstaklega tengdust
blaedingarstadnum og tioni auiniggar a fibrindgeni i blodi var metin og skrad medan a 30 daga
eftirfylgnitimabilinu st60. @

Tilkynnt var um eitt é’%) tilvik segamyndunar i djupblaeed 1 hopnum sem fékk EVARREST.

Motefnamyngd r metin i kliniskum rannsoknum & mjukvef med pvi ad mala hvort blodsyni sem
tekin voru erd, 4 til 6 vikum og 8 til 10 vikum eftir adgerd, innihéldu motefni gegn
mannatrogujin® og fibrindgeni, eda maelt med elisuprofi. brir patttakendur af 145 (~2%) 1 hopnum sem

medh8ndlagur var med EVARREST syndi aukningu 4 moétefnatitrum gegn trombini eftir medfero.
Tveir pattakendur af 145 (~1%) 1 hopnum sem medhondladur var med EVARREST syndu
skammvinna aukningu 4 métefnatitrum fibrindgens, par sem gildi titranna var komio aftur i
bakgrunnsgildi eftir 8 til 10 vikur.

Tafla yfir aukaverkanir

Gogn ur atta kliniskum rannsoknum 4 EVARREST hafa verid tekin saman i sampeett gagnasatn og
upplysingar um tioni aukaverkana sem lyst er i toflunni hér ad nedan koma tr pessu sampeetta
gagnasafni. I sampaettum greiningum var 381 sjuklingur medhdndladur med EVARREST og 272
sjuklingar fengu vidomidunarmedferd.

Allar aukaverkanir sem tilkynnt var um { klinisku rannséknunum komu fyrir med laegri tidni en 1%
(sjaldgeefar). Tilkynnt var um flestar aukaverkanirnar sem einstok tilvik: bleedingar i kvidarholi,
paninn kvidur, bl6dleysi, fraveita ur brjostholi (thoracic cavity drainage), vokvasofnun i fleidruhol,
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igerd i kvidarholi, skinuholsvokvi, segamyndun i djupblaaed, stadbundin vokvasdfnun i kvidarholi,
blaeding vid skurdadgerd, blodpurrd i pormum og lungnablodrek, nema aukid fibrindgen i bl6oi
(3 tilvik, 0,8%), bledingar fra samgotun (3 tilvik, 0,8%) og bledingar eftir adgerd (2 tilvik, 0,5%).

Eftirfarandi flokkar eru notadir til ad rada aukaverkunum efti tioni peirra: Mjog algengar (>1/10);
algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000);
og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum).

Taflal Yfirlit yfir aukaverkanir hjA EVARREST

MedDRA Liffeeraflokkur Valid hugtak Tioni
Adavandamal Segamyndun i bldaed Sjaldgaefar
Ondun, brjosthol og midmaeti Asvelging Sjaldgeefar
Fleidruvokvi Sjaldgae \
Lungnablédrek Sjaldgafar
Meltingarfzeri Pbaninn kvidur Sjaldgéafa
Skinuholsvokvi %ﬁgfar

Bledingar nj aldgaefar
o Bladingar i meltingarvegi l @

o Bleedingar i kvidarholi

Stadbundin vokvasdfnun i kviéark% Sjaldgaefar

Vokvasdfnun umhverfis bris L\ Sjaldgafar
Rannsoknir Aukid fibrinogen i blodi , N % Sjaldgeefar
Averki, eitrun og vandamal vid Blaedingar eftir adgerd i Sjaldgeefar
medferd Bladingar i adgerd Sjaldgaefar
Bladingar fra sam, Sjaldgaefar

Lysing a voldum aukaverkunum 0&

Lungnablédrek
Blodkekkir, par 4 medal blookekkir sem get ast um edar til annarra hluta likamans og einkum til

lungna (lungnabloorek), geta komif‘)@ ir allar storar skurdadgerdir.  kliniskum rannséknum 4
EVARREST kom enginn munur §ramMilli EVARREST og vidmidunarhopa hvad vardar tidni
segamyndunar, sem enn sem k%. r bendir ekki til aukinnar haettu vid notkun EVARREST. Vegna
edlis skurdadgerda og lifedld ilegra vidbragda vio skurdaverka eiga allir einstaklingar sem fara i
skurdadgerd 4 hattu ad fa k.

Segamyndun i1 djipbla
Heildartioni segam nar i djupblaedum i kliniskum rannséknum var i samraemi vid pad sem fram
hefur komig,é b heimildum og bendir ekki til aukinnar haettu & segamyndun hja patttakendum

fyrirliggjandi gognum.
M(’)te&qn trombini
brir einstaklingar af 145 (~2%) 1 kliniskum rannséknum 4 hépnum sem fékk EVARREST syndu

aukningu a4 motefnatitrum gegn trombini eftir medferd. Enginn sjuklingur i medferdarhopunum syndi
marktaekar breytingar & motefnatitrum gegn trombini eda fibrindgeni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun




Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Blaedingarlyf, stadbundin bledingarlyf, ATC -flokkur: BO2BC30

Verkunarhéattur

EVARREST inniheldur mannafibrinégen og mannatrombin sem purr hudun & yfirbordi gleyps,
samsettrar netju. Vid snertingu vid lifreena vokva t.d. blod, eitlavokva eda saltlausn virkjast
innihaldsefni hudunarinnar og hvorf fibrinogensins og trombinsins koma af stad sidasta prepi,
bloédstorknunar. Fibrindgen umbreytist i einlidur fibrins sem af sjalfu sér breytast i fjollidur &%ynda
fibrink6ggul sem heldur netjunni fast ad yfirbordi sarsins. Sidan krosstengist fibrinid med jngréenum
XIII. peetti og myndar fast, stodugt net Ur fibrini sem hefur géda vidlodunareiginleika. @

Samsetta netjan er gerdur ur polyglaktini 910 og oxudum, endurgerdum sellald r algengt
blaedingastodvunarefni. Netjan myndar efnislegan studning og hefur stort yfir rir lifreenu efnin,
gefur lyfinu innbyggoan, studning og studlar ad blodstorkumyndun. Stor n EVARREST er

gredsla & sér stad medan fibrinid brotnar nidur og lyfio frasogast i lik , talid er a0 frasogio taki

innbyggd i netjuna, sem myndar hindrun gegn bleedingu og styrkir svaeéi% em sarid er. Nattaruleg
um 8 vikur eins og synt hefur verid fram 4 i rannsékn 4 nagdyrum & um.

Verkun og 6ryggi

Kliniskar rannsoknir par sem blaedingastodvun var reynd § eda medalsvaesnum mjukvefja-
blaedingum voru gerdar 4 alls 141 sjuklingum (111 vo ondladir med EVARREST og 30 med
viomidunarlyfi) sem gengust undir skurdadgerdir i k\@oli, aftari hluta lifhimnu, grindarholi og
brjostholi (ekki hjartaadgerdir). Frekari tilraun 4 98 sjuklingum sem gengust undir skurdadgerdir i
kvidarholi, aftari hluta lithimnu, grindarholi ogb1j@8tholi (ekki hjartaadgerdir) (59 voru medhondladir
med EVARREST og 32 med viomidunarlyfiySyidu bledingastéovun vid alvarlegar bledingar i
mjukum likamsvef. Tvaer kliniskar rannsg 06 sjuklingum sem gengust undir skurdadgerd 4 lifur
(110 voru medhondladir med EVA nd 45 med vidmidunarlyfi) syndu skilvirka
blaedingastodvun vid pralatum blae;& i starfsvef.

medhondladir med EVAR > 80 med bledingahemjandi puda) syndi 6rugga og skilvirka
bledingastodvandi virkni RREST sem vidbot vid ad hafa stjorn 4 bledingum vio
hj artaskuréaégeréiré

Framskyggn, slembir6dud, Elis&amanburéarrannsékn sem gerd var a 156 patttakendum (76 voru

Born

\ 4
Lyfjastofnu! u hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
EVARR ya einum eda fleiri undirhopum barna vid blaedingar i tengslum vid skurdadgerdir (sja

uppl}'fw afla 4.2 um notkun handa bérnum).
5.2  Lyfjahvorf

EVARREST er eingdngu tlad til notkunar yfir vefjaskemmd. Frabendingar eru gegn notkun inni i
&dum. Vegna pessa voru rannsoknir 4 lyfjahvorfum 1 &dum ekki gerdar 4 monnum.

Rannsoknir hafa verid gerdar 4 kaninum til ad meta frasog og brotthvarfi trombins pegar pad var notad
& skurdflot lifrar vid hlutabrottnami lifrar. Vid gjof'*’I-trombins var synt fram 4 haegfara frasog
lifreenna dvirkra peptida sem var afleiding nidurbrots trombins 0g nadist Cpax 1 sermi eftir

6-8 klukkustundir. Vi Cnax, var plasmapéttni adeins 1 til 2 % af skammtinum sem var gefinn.

Fibrin vefjalim/bleedingastodvandi efni breytast med efnaskiptum a sama hatt og innraent fibrin, med
storkueydingu og frumuati.



Eftir ad lifreenu paettirnir hafa frasogast, oxast pzettir netjunnar (polyglaktin 910 oxadur, endurgerdur
sellulosi) og frasogast algerlega. I dyrarannsoknum frasogadist EVARREST innan 56 daga pegar pad var
notad i a&tludum kliniskum skammti.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Blaedingastodvunareiginleiki EVARREST kom fram i fjolda dyrarannsdkna par sem timinn til
blaedingastodvunar var meldur og blodmissir metinn a0 medferd lokinni asamt fleiri lokavidmidum.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn vegna notkunar netjunar, a
grundvelli hefdobundinna rannsokna & frumueiturhrifum, naemingu, hvarfgirni i htid, bradum altaekum
eiturahrifum, hitadhrifum af voldum efna, halflangvinnum eiturahrifum, eiturverkunum a eeraefni,

igraedingu og bl6dsamheefi. &\
Rannsokn & rottum i 90-daga til ad meta halflangvinn, altek eiturahrif og dnemissvd, ]
EVARREST eftir igraedslu 1 huo gaf ekki til kynna nein merki um eiturdhrif og engax Wgb€ndingar um
aukna onemissvorun midad vid lyf med fibrinvefjalimi. 1b

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR &
6.1 Hjalparefni @

Samsett netja (polyglaktin 910 og oxadur, endurgerdur sellu‘l@ZO mg/cm?

Argininhydroklorid

Glysin @
Natriumk16rid @
Natriumsitrat

Kalsiumklorid &
Albumin ar ménnum
Mannitol Q
Natriumasetat

, NG
6.2 Osamrymanleiki \ l\

Ekki ma blanda pessu lyfi vid onnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verio
gerdar.

6.3 Geymslupol é
\ 4

2 ar. Sgk
begar py% inn hefur verid opnadur ma EVARREST vera til taks 4 saefoa svaedinu medan a

ad gerW

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. M4 ekki frjosa.
6.5 Gerdilats og innihald

10,2 cm x 10,2 cm vefjalimsnetja a bakka (polyester). Bakkinn er 1 innsigludum smépoka (al- og
polyesterpynna). Pakkning med 1, 10,2 cm x 10,2 cm vefjalimsnetju.

5,1 cm x 10,2 cm vefjalimsnetja & bakka (polyester). Bakkinn er i innsigludum smapoka (al- og
polyesterpynna). Pakkning med 2, 5,1 cm x 10,2 ¢cm vefjalimsnetjum.



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um notkun er einnig ad finna i peim hluta fylgisedilsins sem @tladur er
heilbrigdisstarfsmonnum.

° EVARREST kemur tilbuid til notkunar i seefoum umbtdum og verdur ad medhondla efnid med
smitgatarteekni. Fargio skemmdum pokkum.

° Til ad opna lyfi0 skal taka pynnuskammtapokann ur 6skjunni, opna pynnuskammtapokann
varlega og fordast ad snerta innra bord pynnunnar eda hvita seefoa bakkann sem hefur ad geyma
EVARREST.

° Takid hvita sefda bakkann ur pokanum og setjid hann 4 seft undirlag. .

° Haldid bakkanum tryggilega i 16fanum, geetid pess ad gototta hlidin snui upp og noti ana a
hlidum bakkans til ad fjarleegja lok bakkans med hinni hendinni. @

° Nedri hluti bakkans inniheldur EVARREST og veit virka hlidin nidur. Vi %in er duftkennd
a0 sja. Ovirka hlidin er med iprykktu bylgjumynstri. @

° Haldid EVARREST bpurru eftir ad umbudirnar hafa verid opnaéar%b& ma vera til taks &
sefda svedinu medan 4 adgerd stendur. EVARREST lodir ekki@ anska, tangir eda

skurdahold. @

Notkun EVARREST 1b
EVARREST er komid fyrir i sri med pvi ad prysta a p hondunum i um pad bil 3 minutur.
1. Klippa skal EVARREST gatilega i rétta stafd og 16gun med seefdum skaerum pannig ad netjan

falli vel ad og haldist kyrr 4 bleedandi st skorun sem nemur um pad bil 1 til 2 cm. Latid
hina duftkenndu hvit-gulleitu, virku hjd ARREST netjunnar snia nidur medan hun er i

bakkanum.
SIS

2. Fjarl{i@frambléé eda vessa fra notkunarstad ef med parf til ad sja betur til.
Bla stadurinn parf ad vera vel afmarkadur og tryggja parf a0 EVARREST sé sett beint a
tao1 sem blaedir ir med pvi ad hylja hann algerlega. Heegt er nota EVARREST 4 svadi
Mn Gr pvi blaedir.

3. Leggio virku hlid EVARREST vid bledingarsvadi pannig ad snertingin vid vefinn sé alger.
Lyfio verdur virkt vid snertingu vid vokva og limist vid og lagar sig ad likamsvef.




4. Leggid passlega steerd af EVARREST-but sem hylur bledingarstadinn vel med skérun sem
nemur um pad bil 1 til 2 cm 0t & vefsveadi sem ekki bladir Gr og aukid pannig vidlodun vid
sarasvadio.

5a)  Haldid purri eda rakri skurdgrisju eda kvidarholsskurdpudum vid EVARREST til ad na fullri
snertingu vid bledandi yfirbordid. .

EVARREST (par med talid yfirbord skorunarinnar) naegile t til ad stddva alla blaedingu.
brystid afram 1 um pad bil 3 minutur til ad n4 tékum & Eiaeé ni.

2

&
N
O

6. Fjarlaegio grisjuna eda kvidarh urdpudana geetilega fra notkunarstad an pess ad rjufa
EVARREST eda storkuko Ninn e0a faera pau Ur stad. Athugid EVARREST og gangid tr
skugga um ad bleding Hafi\yerid stodvud og ad engar fellingar séu yfir bledingarstadnum. Ef

j %eg skal fjarleegja EVARREST og koma nyrri vefjalimsnetju fyrir.

stadsetning er ekki
EVARREST ve@zn 4 sinum stad, lodir vid vefinn og frasogast

5b) Til ad tryggja ad blaedingin stodvist skal umsvifalaust prysta @ndunum a allt yfirborod
&

7. Fylgjast skal med notkunarstad medan 4 adgerd stendur til ad ganga r skugga um ad bledingar
hafi verid stoovadar.

Endurtekin medferd

o Endurtekin medferd getur reynst naudsynleg ef brot, fellingar eda hndkrar eru 8 EVARREST.
Ef stadsetning EVARREST er ekki vidunandi skal fjarleegja notada EVARREST
vefjalimsnetjuna og setja nyja EVARREST netju 4 i stadinn.
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° Ef bleeding verdur vegna pess ad bledingarstadur er ekki allur pakinn, ma setja a vidbotar
EVARREST veflimsnetju. Nota skal eitt lag; tryggja skal ad branirnar skarist (um u.p.b. 1 til
2 cm) vid pa EVARREST netju sem pegar er til stadar.

) Ef afram bledir vegna of litillar tengingar vid vefinn (pegar afram blaedir undan umbidunum)
skal fjarleegja EVARREST vefjalimsnetjuna og setja adra a.

° Ef enn bledir & medan eda eftir ad tilgreindur prystialagstimi er lidinn skal fjarleegja notada
EVARREST vefjalimsnetjuna og skoda bledingarstadinn. Ef ekkert bendir til ad gripa purfi til
annarra adgeroa til ad stodva blaedingu (pad er ad segja hefobundinna skurdlekningatrrada)
skal endurtaka ofangreinda adgerd meod nyrri EVARREST vefjalimsnetju.

Forgun .
Farga skal 6llum leifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur. &\

7. MARKADSLEYFISHAFI %\Q
Omrix Biopharmaceuticals NV ‘b

Leonardo Da Vincilaan 15 N | @

1831 Diegem

Fax: +322 746 30 01

Belgiu
Simi: +32 2 746 30 00 &
8. MARKADSLEYFISNUMER @@

EU/1/13/868/001

EU/1/13/368/002 &

9. DAGSETNING FYRSTU UT@MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS . \

Dagsetning fyrstu utgafu m@h’@ﬁs: 29. september 2013
10. DAGSETNI NDURSKOBDUNAR TEXTANS

MM/AAAA "b
ftarlegar X

ingar um lyfi0 eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG s‘\\
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR

LOKASAMPYKKT \®

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFG@U 0oG

NOTKUN %

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKAE&YFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER A ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS i

2

N
NS
e~
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Mannafibrinégen og mannatrombin:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

Plasma Fractionation Institute (PFI), MDA Services Center
Sheba Medical Center

Ramat Gan 5262000

POB 888

Kiryat Ono 5510801

fsrael

Mannafibrinégen:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd. @
>

Jerusalem Plant (Omrix-JP)

5 Kiryat Hamada St 7b
Ramot Meir Building @
Har-Hotzvim P.O.B. 45075 N\ t
Jerusalem 9777605 K

[srael @

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasam)
Omrix Biopharmaceuticals N.V.
Leonardo Da Vincilaan 15 @

1831 Diegem @
Belgiu K

B. FORSENDUR FYRIR EBDATA ANIR A AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum tak@num (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2). ¢

. Opinber Iokasamb%b:

Samkvemt akvedum 4. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa eda
rannsoknarstofa sen@p fnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

\ 4
C. ADb s%XORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
. Mantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahaettustjornun

13



Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum raddstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um dheettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aetlun
um ahattustjérnun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um ahettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

14



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL 40

>
NS
>
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A. ALETRANIR

16



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

Askja (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 cm x 10,2 cm) og smapoki ar pynnu (10,2 cm x 10,2 cm)

1. HEITILYFS

EVARREST vefjalimsnetja

2. VIRK(T) EFNI

EVARREST inniheldur 4 hvern cm? ‘\
mannafibrinégen 8,1 mg s\
mannatrombin 40 a.e. *

3. HJALPAREFNI 6‘

Samsett netja (polyglaktin 910 og oxadur, endurgerdur sellulosi)

{
Hjalparefni: &
Argininhydroklorid ®
Glysin @

Natriumklorio ‘b
Natriumsitrat

Kalsiumklorid @
Albiimin ur ménnum @

Mannitol

Natriumasetat &

O\

4, LYFJAFORM OG INNIHALQ‘\

*
Inniheldur eina Vefjah’msnetju(llsxm x 10,2 cm)

Inniheldur tveer vef] alimsu@g,l cmx 10,2 cm)
2 einingar

)

B ADF;,R'?WD LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkumﬁ ir vefjaskemmd.
Lesid ilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

17



EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Q
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA \é

)
Omrix Biopharmaceuticals NV 1b%

Leonardo Da Vincilaan 15

1831 Diegem \{:b
>

Belgiu

12. MARKADBSLEYFISNUMER 1 Y
\J

EU/1/13/868/001 @

EU/1/13/868/002 (Q

13. LOTUNUMER &Y
Lot @

R

AN
14. AFGREIDSLUTILWJGNN

Lyfsedilsskylt Iyf.
&

‘15. NOT@RLEIDBEININGAR
N

| 16. ORPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Smépoki ar pynnu (5,1 cm x 10,2 cm)

1. HEITILYFS

EVARREST vefjalimsnetja
EVARREST inniheldur 4 hvern cm?
mannafibrindgen 8,1 mg

mannatrombin 40 a.e.

Inniheldur eina vefjalimsnetju (5,1 cm x 10,2 c¢cm)

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Omrix Biopharmaceuticals NV

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4, LOTUNUMER

s&
Lot g\‘f

|5. ANNAD o N\

Til notkunar yfir Vefjaskem$£

Lesid fylgisedilinn fyrir n@

Geymid ekki vio haegshita en 25°C. Ma ekki frjosa.

EU/1/13/862£@
%
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

EVARREST vefjalimsnetja
Mannafibrindgen, mannatrombin

IV betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum. .
- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem e%
minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: 1b

Adur en byrjad er ad nota EVARREST
Hvernig nota 8 EVARREST ®

Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 8 EVARREST
Pakkningar og adrar upplysingar 7b

2

1. Upplysingar um EVARREST og vid hverju @ notad

Upplysingar um EVARREST og vid hverju bad er notad N l @

AR

EVARREST er samsett lyf gert ur gleypu efni @ sem hidad er med mannafibrindgeni og
mannatrombini.

Fibrinogen er prétin sem er unnid u @ g myndar fibrinpykkni pegar ensimid trombin virkar a pad
V&

begar purr dufthtd EVARREST er rkar trombinid & fibrin6genid pannig ad pad myndast fljott
kokkur. Fibrinkdkkurinn er tel% i netjuna sem gerir EVARREST mogulegt ad loda tryggilega

vi® umliggjandi vef. \ l

EVARREST er notad vjo dadgerdir hja fulloronum til ad stédva bledingar og vessamyndun vid
adgerd. bad er lagt beila sarid par sem netjan lodir fast vid og stodvar blaedinguna. Netjan er latin
vera 4 sinum st%(’) e Ogerd og frasogast 1 likamann.

Qbyrjaé er ad nota EVARREST
Skuré nirinn a ekki ad medhondla pig med EVARREST i eftirfarandi tilvikum:
Ekki ma nota EVARREST inni i 220um

Ekki méa nota EVARREST ef pu ert med ofnaemi fyrir mannafibrinégeni eda mannatrombini eda fyrir
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ekki ma nota EVARREST til ad gera vid sar a4 &0avegg storra slageda eda blaeda par sem lyfid
verdur fyrir stodugu blodfladi og er undir stodugum prystingi.

Ekki ma nota EVARREST i lokudum rymum (til deemis inni i, kringum eda nalagt opum eda gongum
i beini eda 60rum aflokudum svedum umhvefist bein per sem efnid gaeti bolgnad Ut og pryst a taugar

eda &0ar.
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Ekki méa nota EVARREST par sem um virk syking er til stadar eda a séttmengud svedi likamans af
pvi ad syking getur komid fram.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja skurdlaekninum adur en pu feerd medferd med EVARREST.

Notkunarmdguleikar sem naegar upplysingar eru ekki faanlegar um

Leid til a0 nota EVARREST hefur ekki verio rannsokud i eftirtoldum adgerdum og pvi liggja engar
upplysingar fyrir sem syna hvort pad geati komiod ad gagni:

- skurdadgerd a heila eda maenu

- stodvun bledinga i maga eda prmum med pvi ad koma efninu fyrir gegnum holsjé (sIgngu)
- loka skurdsarum 4 pérmum.

Viobrogo likamans vid adskotahlutum

Eins og vid 4 um sérhvern hlut sem graeddur er i likamann getur likaminn pr6ad me \g%brégé vid
10

a0skotahlutnum. Slikt geeti haft ahrif 4 greedingu. EVARREST skal einungis no itt lag sem skal
skarast u.p.b. 1-2 cm vid pad svadi sem ekki blaedir ur til ad audvelda vidlod blaedandi
svaeoi. Steerd EVARREST skal takmarka vid pa staerd sem er nauésynlegil% Ova bledinguna.

\

ragda eru medal annars
rystingsfall og bradaofnami
i skurdadgero skal hatta notkun

Ofurnaemisvidbrogd

Ofnamiskennd ofurnemisvidbrogd geta komid fyrir. Einkenni sli
ofsafenginn kladi, utbrot, brjostpyngsli, blisturshljod vio dndun,
(alvarleg vidbrogd sem gerast hratt). Ef pessi einkenni kom:.
efnisins tafarlaust. @

Flutningur smitefnis §

begar lyf eru framleidd ur blodi eda blodvokva Urghdnitum eru gerdar akvednar radstafanir til ad koma
i veg fyrir ad smit berist til sjuklinga. Medal be@ :

- a0 sérstaklega er vandad til vals bl o60vokvagjafa til ad tryggja ad ekki sé notast vid pa

sem hugsanlega geetu verio smi
- sérhver gjafaskammtur og g]a]& bl6ds og blodvokva eru rannsdkud med tilliti til

veira/sykinga.
- a0 gert er rad fyrir bé@(ﬂnslu bl6ds og blodviokva sem gera veirur 6virkar eda fjarlegja

peer. @
bratt fyrir pessar ad ir er ekki haegt ad utiloka algerlega ad smitefni berist 4 milli pegar lyf sem
unnin ur blodi eda okva manna eru notud. Petta 4 einnig vid um hvers kyns 6pekktar eda

nytilkomnar y eda adrar gerdir sykinga.

Adgerodi sSm\ beitt er vid framleidslu fibrindgens og trombins eru taldar arangursrikar gagnvart
hjﬁque m svo sem HIV veiru, lifrarbolgu B veiru og lifrarbolgu C veiru og gagnvart hinni
ohjupudWlifrarbolgu A veiru. Adgerdirnar sem beitt er kunna ad hafa takmorkuo ahrif gagnvart
ohjupudum veirum a bord vid parvoveiru B19. Syking af voldum parvéoveiru B19 getur verio hattuleg
konum 4 medgongu (fostursyking) og folki med belt onemiskerfi eda med vissar tegundir blodleysis
(t.d. sigdkornasjukdém eda bl6dlysublodleysi).

bad er eindregid malt med pvi ad skra nafn og lotuntmer lyfsins pegar EVARREST er notad til ad
halda skra yfir peer lotur sem notadar eru.

Bdrn og unglingar
Notkun EVARREST er ekki radlogd hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra ad aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida EVARREST
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Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Ekki liggja fyrir neegilegar upplysingar til ad fullyrda megi hvort akvedin dhaetta fylgi notkun
EVARREST 4 medgongu eda vio brjostagjof eda hvort pad hafi ahrif 4 frjésemi. Vid medgongu,
brjdstabjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en lyfid er
notad.

EVARREST inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur allt ad 3,0 mmol (68,8 mg) af natrium i hverjum EVARREST vefjalims ne‘f\\
Sjuklingar 4 natriumskertu faeodi skulu hafa petta i huga.

3. Hvernig nota 8 EVARREST b

Skurdleeknirinn mun nota EVARREST vid skurdadgerdina. Pad er notad %aé prysta pvi pétt ad
bleedandi vef i um pad bil 3 minutur. EVARREST byrjar ad virka pegar lgé st 1 snertingu vid blod
eda annan vokva og lodir fast vid vefinn. bad er 1atid vera kyrrt & sinu% og frasogast i likamann a

um pad bil 8 vikum.

EVARREST ma klippa til pannig ad staerd pess og 16gun henti lé@&éisins sem Ur blaedir.
Einungis skal nota eitt lag af EVARREST. Allt ad tveer 10, 10,2 cm einingar eda fjorar 5,1 cm x
10,2 cm einingar ma nota ef porf krefur til ad hylja hid bl svaedi og skal skorunin vera um 1 til
2 cm. Ef bleeding heldur afram ma fjarleegja EVARRE alimsnetjuna og setja nyja a.

Heildarmagn EVARREST sem skilid er eftir i likafhanum eftir adgero skal ekki vera meira en sem
nemur steerd tveggja vefjalimsnetja 10,2 cm x % eda fjogurra vefjalimsnetja 5,1 cm x 10,2 cm ad

staerd. g
o)

Eins og vid 4 um o1l lyf geh@&fyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir @ omu fram i kliniskum rannséknum voru taldar tengjast notkun

EVARREST:

4, Hugsanlegar aukaverkanjr

Alvarlegar aukaverl@&

Bleding

- Fr@%x\ngingu tveggja &da (bleding fra samgdtun); tidni var sjaldgeef (getur komid fyrir hja 1

% rjum 100 einstaklingum).

- Fr&kvid (bledingar i kvidarholi); tidni var sjaldgeef (getur komid fyrir hja 1 af hverjum 100
einstaklingum).

- Vid skurdadgerd (bleedingar i adgerd); tidni var sjaldgaef (getur komid fyrir hja 1 af hverjum

100 einstaklingum).

- Eftir skurdadgerd (bledingar eftir adgerd); tioni var sjaldgeef (getur komid fyrir hja 1 af

hverjum 100 einstaklingum).

Blookekkir (bloosegarek)

- I blazedum, einkum i fotleggjum (bl6dtappi i djupum blaedum)
- I slageedum sem liggja til lungna (lungnasegarek)
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Tioni beggja pessara aukaverkana var sjaldgeaf (getur komio fyrir hja 1 af hverjum 100
einstaklingum).

Vokvi fer i ondunarveg fyrir slysni (asvelging), uppséfnun vokva i holriminu i kringum lungun; tioni
var sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Uppsofnun vokva 1 kvid, proti 1 kvid; tioni var sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

Uppsofnun vokva 1 brisi: tioni var sjaldgaef (getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

Aukid magn fibrindgens 1 blodi: tidni var sjaldgef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum). \

Ef pu upplifir einhver einkenni eins og uppkdst med blodi, bloo 1 hegdum, blo6d 1 ma amg‘n, bolgu
eda aflitun hidar 4 utlimum, brjostverk eda maedi og/eda dnnur einkenni sem tengja & adgerd
pinni, vinsamlegast hafdu strax samband vi0 l&kninn eda skurdlekninn. é

[ EVARREST eru innihaldsefni fibrinvefjalims. Fibrinvefjalim getur i mjggs efum tilvikum (hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) valdid ofnemisvidobrogdum. E ndi aukaverkanir sem
komu fram i kliniskum rannséknum voru taldar tengjast notkun EVAP% : Ef vart verdur
ofnemisvidbragda geetu eitt eda fleiri eftirtalinna einkenna komid SBolga undir hud
(ofn@misbjugur), htidutbrot, ofsafenginn kladi eda raudkladapot @éﬁi), brjoéstpyngsli,
kuldahrollur, rodi i andliti, h6fudverkur, lagur bl()(’)br}'/stingmaefn ofgi, ogledi, ordleiki, orari
hjartslattur, naladofi, uppkdst eda blisturshljod vid dndun. verdur einhverra pessara einkenna
eftir skurdadgero er rétt ad leita rada hja laekni eda skur

EVARREST sem geta haft ahrif 4 bl6dstorknu i pessara verkana er ekki pekkt (ekki hegt ad

meta hana 1t fra fyrirliggjandi gdgnum). g

Tilkynning um aukaverkanir

Latio leekni pinn eda skurdlekni yita lar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgige NElnnlg er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 h %ﬁdl fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad a@ plysingar um oryggi lyfsins.

Fraedilega sé0 er einnig hugsanlegt ad pu getir w&& otefni gegn peim prétinum sem eru i

5. Hvernig eylgﬁ EVARREST
\ 4

Geymid ly em born hvorki na til né sja.

Ekki skal EVARREST eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupoka sem og a
Oskjunnia eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki EVARREST vid heerri hita en 25°C. M4 ekki frjosa.
EVARREST verour alltaf ad halda purru fram ad notkun i pvi skyni ad virkja pad ekki of snemma.

bynnupokinn ver EVARREST gegn raka og 6rverumengun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

EVARREST inniheldur
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- Virku innihaldsefnin eru:
- Mannafibrinégen (8,1 mg/cm?)
- Mannatrombin (40 a.e./cm?)

- Onnur innihaldsefni eru:
- Samsett netja (Polyglactin 910 og oxadur endurgerdur selluldsi)
- Argininhydroklorid
- Glysin
- Natriumklorid
- Natriumsitrat
- Kalsiumklorio
- Mannaalbumin
- Mannitol
- Natriumasetat

Q
Lysing & atliti EVARREST og pakkningasteerdir \Qﬁ

EVARREST er tutbuid sem vefjalimsnetja sem er 10,2 cm x 10,2 cm ad steerd, med 1 einingu
og sem vefjalimsnetja sem er 5,1 x 10,2 cm ad sterd, pakkning med 2 einingu

Markadsleyfishafi og framleidandi &
Omrix Biopharmaceuticals NV ®
Leonardo Da Vincilaan 15

1831 Diegem ‘b
Belgia

Simi: + 32 2 746 30 00 @
Bréfsimi: + 32 2 746 30 01 @
Pharmacovigilance Department &

Omrix Biopharmaceuticals Ltd
Plasma Fractionation Institute (Omrix-PIF} Services Center
Sheba Medical Center

Ramat Gan 5262000, . \Q)

POB 888

: \ |\
Kiryat Ono 5510801 N l

fsrael

Simi: +972-3-5316512

Bréfsimi: +972-3-53 0

Hafio sambagc?@ fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
bessi fylgiskoM var sidast uppfeersur MM/AAAA

Upler sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

bessi fylgiseoill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumdalum allra rikja Evropska
efnahagssva0isins.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:
Leidarvisir

Lesid petta adur en umbudirnar eru opnadar

Medhondlun EVARREST

EVARREST kemur tilbuid til notkunar i seefdum umbtadum og verdur ad medhondla med smitgat.
Farga skal skemmdum pakkningum par ed endursafing er ekki moguleg.

bynnupokinn er tekinn ur 6skjunni og opnadur med pvi ad flett pynnunni varlega af pokaum og fordast
ad snerta innra bord pynnunnar eda hvita sefda bakkann sem hefur ad geyma EVARREST.

4
Taki0d hvita sefda bakkann Gr pokanum og setjid hann a saeft undirlag. s\\

Haldid bakkanum tryggilega i l6fanum, geetid pess ad gototta hlidin snui upp og notj \&na 4 hlioum
bakkans til a0 fjarleegja lok bakkans med hinni hendinni.

Nedri hluti bakkans inniheldur EVARREST og veit virka hlidin nidur. Vi @m er duftkennd ad
sja. Ovirka hlidin er med iprykktu bylgjumynstri. ‘%

Haldid EVARREST purru eftir ad umbudirnar hafa verid opnadar. msnetjan ma vera til taks &
sefda undirlaginu medan 4 adgerd stendur. EVARREST lodir e hanska, tangir eda skurdahdold.
Geymsla EVARREST @

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 6skjunni og n@m.
Geymid par sem born hvorki na til né sja. 0‘

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Ma @%sa.

Notkun EVARREST . \Q

Eingdngu til notkunar yfir ng?&l‘hmd. EVARREST er komid fyrir i sari me0 pvi a0 prysta a pad

med hondunum i um pad nutur.

1. Klippa skal E REST getilega i rétta steerd og 16gun med sefoum skerum pannig ad netjan
falli vel ad o ist kyrr a bleedandi stad med skorun sem nemur um pad bil 1 til 2 cm. Latid
hina dgf@‘xdu hvit-til-gulleitu virku hlid EVARREST snua nidur medan hun er i bakkanum.

2. Fjarlaegio umframbloo eda vessa fra notkunarstad ef med parf til ad sja betur til.
Bladingarstadurinn parf ad vera vel afmarkadur og tryggja parf ad EVARREST s¢ sett beint &
stadinn sem bladir ir med pvi ad hylja hann algerlega. Haegt er nota EVARREST a svaedi a
medan Ur pvi blaedir.

3. Leggio virku hlid EVARREST vi0 bledingarsvadi pannig ad snertingin vid vefinn sé alger.
Lyfid verdur virkt vid snertingu vid vokva og limist vid og lagar sig ad likamsvef.
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4, Leggid passlega sterd af EVARREST-but sem hylur bleedingarstadinn vel med skdrun sem
nemur um pad bil 1 til 2 cm ut & vefsvaedi sem ekki bladir Ur og aukid pannig vidlodun vid

Q
I 'ﬂm : @*
- o
>

5a)  Haldid purri eda rakri skurdgrisju eda kvidarholsskurdptidum vid Q&KREST til a0 na fullri
snertingu vid bladandi yfirbordid. @

\)

&

&

5b)  Til ad tryggja ad bledingin stéévmsvifalaust prysta med hondunum a allt yfirbord

EVARREST (para med talid yfirbefo\skefunarinnar) naegilega pétt til ad stoova alla blaedingu.

6. Fjar s% grisjuna eda kvidarholsskurdptidana gaetilega fra notkunarstad an pess ad rjufa
vV EST eda storkukoggulinn eda fera pau r stad. Skodid EVARREST og gangid ur
skugga um ad bleding hafi verid stodvud og ad engar fellingar séu yfir bledingarstadnum. Ef
stadsetning er ekki asettanleg skal fjarleegja EVARREST og koma nyrri vefjalimsnetju fyrir.
EVARREST verdur kyrrt 4 sinum stad, lodir vid vefinn og frasogast.
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7. Fylgjast skal med notkunarstad medan a adgerd stendur til ad ganga ur skugga um ad bledingar
hafi verid stodvadar.

Endurtekin medferd

o Endurtekin medferd getur reynst naudsynleg ef brot, fellingar eda hnokrar eru 8 EVARREST.
Ef stadsetning EVARREST er ekki vidunandi skal fjarleegja notada EVARREST
vefjalimsnetjuna og setja nyja netju 4 i stadinn.

o Ef bleding verdur vegna pess ad bledingarstadur er ekki allur pakinn, ma setja 4 viobotar
EVARREST vefjalimsnetju. Nota skal eitt lag;tryggja skal ad branirnar skarist (um u.p.b. 1 til
2 cm) vi0 pa EVARREST netju sem er pegar til stadar.

\ g
. Ef afram bledir vegna of litillar tengingar vi0 vefinn (pegar afram bledir undan umb Nlrn)
skal fjarleegja EVARREST vefjalimsnetjuna og setja adra 4.

o Ef enn blaedir 4 medan eda eftir ad tilgreindur prystidlagstimi er lidinn skal fj a notada
EVARREST vefjalimsnetjuna og skoda bledingarstadinn. Ef ekkert bendiPtl ad gripa purfi til
annarra adgerda til ad stoova bledingu (pad er ad segja hefdbundinna s kb kningaurraeda)
skal endurtaka ofangreinda adgerd med nyrri EVARREST vef] a11

Forgun

Farga skal 6llum leifum og/eda Grgangi i samreemi vid glldansl re§

A
=
e®
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