


1. HEITILYFS

EVICEL lausnir fyrir vefjalim.

2. INNIHALDSLYSING

¢ \
Virk innihaldsefni eru sem hér segir: :K
~

Hettuglas 1 ml | Hettuglas 2 ml Hettugh{w 4
pattur 1 o(a,‘
Manna storkuproétein inniheldur 50-90 mg 100 — 180 mg 25(’65 mg
adallega fibrindgen og
fibronektin*
Pattur 2
Manna trombin 800 —1.200 a.e. | 1.600 —2.400 a. .000 —6.000 a.e.
* Samanlagt proteinmagn er 80 - 120 mg/ml. ®
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1. @
3.  LYFJAFORM @
Lausnir fyrir vefjalim. @
Teerar e0a litillega opallysandi lausnir. {

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR Q
4.1 Abendingar @Q

EVICEL er @tlad fullordnum,sem studningsmedferd vid skurdadgerdir til ad orva storknun blods par

sem hefobundnar adferdir hatwd nagt (sja kafla 5.1).

EVICEL er einnig &tla&%g: num til ad stddva blaedingar vid sauma i adaskurdadgeroum og fyrir
péttingu 4 saumlinu V@ n 4 heilabasti.

4.2 Skammtar@lyfjagjﬁf

Notkun EVICI@bundin vid reynda skurdlekna sem hafa fengid pjalfun i notkun EVICEL.

Skamﬁgr'b
Mag VICEL sem nota skal og tidni notkunarinnar & alltaf ad mida vid undirliggjandi kliniska
%’ lingsins.

Sterd skammta sem notadir eru stjornast m.a., en ekki eingdéngu, af tegund skurdadgerdar, steerd
svaedisins og adferd vid fyrirhugadan notkun lyfsins og hve oft lyfid er notad.

Laknirinn sem framkveaemir adgerdina verdur ad akveda lyfjagjofina sérstaklega fyrir hvern sjukling.
Skammtasteerdir 1 kliniskum samanburdarrannsoknum & edaskurdadgerdum hafa verid allt ad 4 ml;
fyrir péttingu & saumlinu vid lokun 4 heilabasti voru notadir skammtar allt ad 8§ ml, medan skammtar
hafa farid upp i 10 ml i adgerdum aftan skinu (retroperitoneal) eda i kvidarholi. Meira magn gaeti po
purft vid sumar adgerdir (t.d. lifrardverka).



bad magn lyfsins sem notad er i upphafi 4 fyrirfram dkvedinn likamshluta eda svadi & ad vera nog til
a0 pekja algerlega pad svedi sem 4 ad bera 4. Endurtaka ma aburdinn ef porf krefur.

Lyfjagjof
Evicel er til notkunar yfir vefjaskemmd.

.
Sja leidbeiningar 1 kafla 6.6 um undirbuning lyfsins fyrir gjof. Lyfid skal einungis gefa saml&}s
leidbeiningum og med peim bunadi sem melt er med fyrir lyfio (sja kafla 6.6).

Adur en EVICEL er borid 4 parf ad purrka yfirbord sarsins med hefdbundnum aéfer&n\@. med pvi
a0 leggja 4 grisjur eda bomull 6dru hverju eda med sogbunadi).

Til a0 koma i veg fyrir mogulega heettu a lifshettulegu loftbloodreki atti adeins g@ EVICEL med
CO; undir prystingi. Sérstakar radleggingar um prysting, fjarlaegd udans fra V@nr hverja adgerd og
lengd sthts & tdadhaldinu er ad finna 1 koflum 4.4 og 6.6. R !

Born
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar 1 k6flum 4.8 og 5.1 en ekki@gt ad radleggja um
skammta.

4.3 Frabendingar
EVICEL ma ekki gefa i a0. @
Ofnami fyrir virku efnunum eda fyrir einhverju hjalparefranna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma bera EVICEL a med 0da vio adgerdir {6 holsjaradgerodir. Um kvidarholsspeglun sja kafla
4.4,

EVICEL ma ekki nota til ad pétta saumlir%ellabasti ef bilid sem er til stadar eftir saum er sterra en
2 mm.

Ekki ma nota EVICEL sem lim @wa heilabastsplastra.

Ekki ma nota EVICEL sem b’ iefni pegar ekki er haegt ad sauma saman heilabastid.
0 g

4.4 Sérstok varnadaro varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rﬁ'anlei a liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum h&@

EVICEL er eingongu til notkunar yfir vefjaskemmd. Ekki ma gefa pad i &0.
Ef ly@ ad Ovart 1 &0 getur pad leitt til lifshaettulegra segareksfylgikvilla.

Li&%ulegt loftblodrek hefur komid fyrir vid notkun dadhalds med prystijatnara vid gjof
WE . bessi aukaverkun virdist tengjast notkun udadhaldsins vid meiri en rddlagdan prysting
og/c0a nalagt yfirbordi vefjarins.

Adeins ma bera EVICEL 4 pegar heegt er ad meta ndkvaemlega ur hvada fjarlegd 10ad er einkum i
ad0gerdum med kvidarholsspeglun (laparoscopy). Fjarlaegd fra vef og prystingur koltvisyrings (CO>)
skal vera innan peirra marka sem framleidandi maelir me0 (sja toflu i kafla 6.6 um prysting og
fjarlegd).



begar EVICEL er t0a0 skal fylgjast med breytingum 4 blodprystingi, hjartsletti, surefnismettun og
koltvisyringi (CO,) vid lok utondunar vegna mogulegs loftblodreks.

begar notadir eru fylgihlutir med pessu lyfi skal fylgja leidbeiningum um notkun fylgihlutanna.

Adur en EVICEL er borid 4 parf ad gzeta vel ad pvi ad likamshlutar utan svadisins sem bera skal 4 séu
nagjanlega vardir (paktir) til ad koma i veg fyrir vefjasamlodun & 6askilegum stodum.

. \
EVICEL skal borid 4 1 punnu lagi. Of mikil storknun getur haft neikvaed ahrif a verkun lyt&

hvernig sarid grer. @

Ekki eru fyrirliggjandi fullnaegjandi gogn til ad maela med notkun pessa lyfs vid ad \aman vefi, til
aburdar um sveigjanlega holsja vid medhondlun bledinga eda vid samgdtun i i erum.

Eins og vid 4 um 0ll proteinlyf, geta ofneemisviobrogd komid fram. Merki u
medal annars ofsakladi, almennur ofsakladi, pyngsli fyrir brjosti, dnghljé
ofnemislost. Haetta verdur ad nota lyfid samstundis ef pessi einkenni ko

Beita skal vidurkenndri medferd vid losti komi pad fyrir. @

Samhlida notkun & EVICEL vid péttingu a saumlinu i heilabasti@ra:éslu gerviefna eda vid
notkun heilabastsplastra hefur ekki verid metin i kliniskum ’;Enns() um.

Notkun EVICEL hja sjuklingum sem eru ad gangast undi amedfer0 innan 7 daga eftir
skurdadgerd hefur ekki verid metin. bad er ekki vitad eislamedferd gaeti haft ahrif & virkni
fibrin péttiefnis pegar pad er notad til ad pétta saumlmy vio lokun & heilabasti.

Na skal fullkominni stodvun bladinga adur en EVICEL er borid a4 saumlinu heilabasts.

Notkun EVICEL sem innsiglandi efnis vid s@égeré 4 heila par sem farid er inn 1 gegnum nef og
eyrnartaugaskurdadgerdir hefur ekki veri sokud.

Medal stadladra adgeroa til ad hindr. ingar vegna notkunar lyfja sem buin eru til Ur blodi eda
plasma manna eru ad bléogjafar ir, skimad er vid einstakar blodgjafir og i plasmasoéfnum fyrir
sérteekum merkjum sykinga og I;%Mar eru virkar adferdir vio framleidsluna sem o6virkja/fjarlegja
veirur. brétt fyrir petta er ekkihzgt ad utiloka algerlega moguleika 4 pvi ad bera smitbera pegar lyf
sem framleidd eru ar blééb@sma ur ménnum eru gefin. Petta a4 einnig vid um opekktar eda
nyframkomnar veirur eda gdrasmeinvalda.

Réostafanirnar sem e@éar eru taldar arangursrikar hvad vardar hjupadar veirur svo sem HIV,
lifrarbdlgu C veirwog lifrarbélgu B veiru og 6hjupudu lifrarbolgu A veiruna. Radstafanirnar sem
gerdar eru kunna 3@ koma ad litlu gagni gegn 6hjipudum veirum svo sem parvoveiru B19. Smit af
voldum parvo B19 getur verid alvarlegt fyrir barnshafandi konur (syking fosturs) og fyrir
einstaklinga med Oonamisbrest eda aukna raudkornamyndun (t.d. raudalosblodleysi (haemolytic
anemia))%

4.5 illiverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Wa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
Likt og med samberileg lyf eda trombinlausnir, geta edlisbreytingar ordio a lyfinu ef pad kemst i

snertingu vid lausnir sem innihalda alkohol, jod eda pungmalma (t.d. sottvarnarlausnir). Slik efni 4 ad
fjarleegja eins vel og unnt er 40ur en lyfid er borid a.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Oryggi vid notkun fibrin vefjalims/bldingarstilla 4 medgongu hja ménnum eda 4 medan 4 brjostagjof
stendur hefur ekki verid stadfest 1 kliniskum samanburdarrannsoknum. Dyratilraunir naegja ekki til ad
meta Oryggi vi0 @xlun, proska fosturvisa eda fostra, proun medgoéngu og proun i og eftir fedingu.
Lyfi0 a pvi ekki ad gefa pungudum konum eda konum med born 4 brjosti nema porfin sé bryn.

¢
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla K\
A ekki vid. A

4.8 Aukaverkanir c\
Samantekt 6ryggissnios ’fb

Ofnemi eda ofnemisvidobrogo (p.4 m. getur verid ofsabjugur, svidi og stingandistilfinning 4 svedinu
sem bori0 er a, berkjukrampi, kuldahrollur, hudrodi, almennur ofsaklééi%erkur, ofsakladi,
lagprystingur, svefnhofgi, 6gledi, eirdarleysi, hradtaktur, pyngsli fyrir ti, naladofi, uppkost,
6nghljod) geta komid fyrir hja sjuklingum sem eru medhondladir me
vefjalimi/blaedingarstillum, en pad er mjog sjaldgeft. { einstaka til hafa pessi viobrogo proast i
alvarlegt bradaofnaemi. Vidbrogd sem pessi geta einkum komid ftir endurtekna skammta, eda ef
lyfid er gefid sjuklingum sem vitad er ad hafa ofneemi fyrir i‘nniha sefnum lyfsins. Motefnamyndun

gegn innihaldsefnum fibrin vefjalims/blaedingarstilla, getur 10 fyrir en pad er mjog sjaldgeft.

Ef lyfid er ovart gefid 1 &0 getur pad leitt til segareks Orar blodstorknunar (DIC). Einnig er
haetta 4 bradaofnaemisvidbrogoum (sja kafla 4.4).

Lifshattulegt loftbl6orek hefur komid fyrir vio netkun tdadhalds med prystijafnara vid gjof EVICEL.
bessi aukaverkun virdist tengjast notkun idaa iins vid meiri prysting en radlagdur er og/eda nalagt
yfirbordi vefjarins.

Um 6ryggi gagnvart smitvoldum (transmj agents) sja kafla 4.4

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér a0 nedan er samkvaemtNifferaflokkunarkerfi MedDRA (liffeeraflokkum og kjorheiti).
Tidniflokkun aukaverkana er*samkvamt eftirfarandi venju: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100
til <1/10); sjaldgeefar (21/&0‘0 tit <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan
fyrir (<1/10.000), tidni % t (ekki heegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

MedDRA  flokkifi) eftir | Sjukdémsheiti Tioni

liffeerum

Aukaverkanir@?aso’knum a skurdadgerdum aftan skinu eda i
kviéarh#i
S}'/kisg%sf)éldum sykla og Igerd i kvidarholi Algengar

snik

A nar aukaverkanir og Sotthiti IAlgengar
W kanir 4 ikomustad

BI6O og eitlar Bloostorkukvilli IAlgengar

Aukaverkanir i rannsokn vid cedaskurdadgerdir

Sykingar af véldum sykla og [graedslusykingar, Sjaldgaefar

snikjudyra stafylokokkasykingar

Adar Margull Sjaldgeefar




Almennar aukaverkanir og Bjugur i atlimum og andliti Sjaldgaefar
aukaverkanir 4 ikomustad

Rannsoknanidurstodur Laekkud hemoglobingildi Sjaldgeefar
Averkar og eitranir Blading fra skurdstad Sjaldgaefar
Aoaigredslustifla Sjaldgaefar
Sar Sjaldgeefar

Margull eftir adgerd Sjaldgaefar
Sara-fylgikvillar eftir adgerdir Sjaldgaefar

L.

Aukaverkanir i rannsoknum a taugaskurdadgero

Sykingar af voldum sykla og Mengisbolga Sj aldgaf;%Z
ar

snikjudyra

Taugakerfi Syndarmengishaull Sjal
Lagprystingur 1 hofudkapu (leki & %gar

heila- og menuvokva)
Rennsli heila- og manuvokva { gengar

gegnum nef
Hofudverkur @ Sjaldgeefar
Vatnshofud Sjaldgaefar
Vessabelgur undir heilabas Sjaldgaefar
(subdural hygroma)

Adar Margull ’J'b Sjaldgeefar

Lysing 4 vldum aukaverkunum $
Tioni aukaverkana i rannsoknum a skurdageroum aftan skinu eda i kvidarholi

Hja 135 sjuklingum sem foru 1 skurdagerd a@(mu og 1 kvidarholi (67 sjuklingar fengu medferd
med EVICEL og 68 voru 1 samanburéarh@ ru engar aukaverkanir med orsakatengsl vid
1

medferdina sem beitt var i rannsokninni a i rannsakenda. Samt sem adur taldi bakhjarlinn 3 tilvik
alvarlegra aukaverkana (ein igerd i kvi0a 1 EVICEL hopnum og ein igerd i kvidarholi og ein i
grindarholi 1 samanburdarhopnum) ega tengd medferdinni sem beitt var 1 rannsokninni.

[ rannsokn 4 bornum sem nadi t%' linga (20 sjuklinga sem voru medhondladir med EVICEL og
20 sjuklinga i samanburdarhapi), taldi rannsakandi ad tvo tilvik aukaverkana (sotthiti og
blodstorkukvilli) tengdust ma Ma EVICEL.

Aukaverkanir — ceéasku@réir

i samanburéarrannsék@eé 147 sjuklingum sem foru i daigredslu (75 fengu medferd med EVICEL
og 721 samanbur%ﬁpi), var tilkynnt um samtals 16 adila sem fengu igraedslu-segarek/stiflu
aukaverkanir a gann86knartimabilinu. Aukaverkanirnar dreifdust jafnt milli medferdarhépanna med 8 i
EVICEL hépn@g 8 1 samanburdarhopnum.

undir &0asSkurdadgerd par sem EVICEL var notad. Vid oryggiseftirlit var 16g0 ahersla a paer sértaeku
auka ir sem tengjast opinni igreedslu, segamyndun og bledingum. Ekki var tilkynnt um neinar
ukaverkanir medan 4 rannsokninni stod.

Rann@ngrips 4 Oryggi eftir veitingu markadsleyfis var gerd hja 300 sjuklingum sem gengust
K

Aukaverkanir — taugaskurdadgerdir

{ samanburdarrannsékn med 139 sjiklingum sem foru i valfrjalsar taugaskurdadgerdir (89
medhondladir med EVICEL og 50 til samanburdar), fundu 7 sjuklingar sem voru medhondladir med
EVICEL til niu aukaverkana sem hugsanlega tengdust rannsoknarlyfinu. Pessar aukaverkanir voru
lagprystingur i hofudkapu (leki 4 heila- og maenuvokva), rennsli heila- og maenuvokva gegnum nef,
mengisbolga, hofudverkur, vatnshofud, vessabelgur undir heilabasti og margull.



Fylgst var med tidni leka 4 heila- og menuvokva og tioni sykinga 4 skurdstad og nidurstddur notadar
sem Oryggisendapunktar rannsoknarinnar. 30 dogum eftir adgerd var tidni sykinga & skurdstad svipud i
badum medferdarhépum. Leki & heila- og meenuvokva eftir skurdadgerd atti sér stad innan 30 daga hja
peim sem voru medhondladir med EVICEL hja 4/89 (4,5%) (tvo tilvik leka a heila- og manuvokva
tengdust pvi ad sar gréri illa og tvo tilvik komu upp af rennsli heila- og menuvokva 1 gegnum nef) og
hja 1/50 (2,0%) af peim sjuklingum sem voru einnig saumadir med vidbotarsaumi. C

Hja bérnum sem fengu medferd med EVICEL fékk 1/26 sjuklingum (3,8%) alvarlega aukav%a sem
var syndarmengishaull, sem hugsanlega tengdist notkun EVICEL a0 mati bakhjarls. I sa Oar-
hopnum fengu 4/14 sjuklingum (28,6%) syndarmengishaul (sja kafla 5.1 fyrir Iysingua sokn).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu %

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir @,runur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avignifig aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkan%grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir { hverju landi fyrir sig, sja dix V.

4.9 Ofskommtun @
Ekki hefur verid greint fra neinum tilvikum um ofski’)mmtuﬁ.
5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR @

5.1 Lyfhrif @

Flokkun eftir verkun: Stadbundn blaeéingarlyfo&ldur, ATC flokkur: BO2BC30

Verkunarhattur

Fibrin samlodunarkerfid kemur sidasta ifedlisfreedilega blodstorkuferilsins af stad. Umbreyting
fibrinogens 1 fibrin verdur vid klofnm@k\()gens i fibrin méndémera og fibrindpeptid. Fibrin
moéndmerarnir klumpast og mynda @n okk. Faktor XIIIa sem er virkjadur tr faktor XIII af
trombini, vixltengir fibrin. Kalsiuthjofiir eru naudsynlegar baedi fyrir umbreytingu fibrindgens og
vixltengingu fibrins. Eins og ¥ %inu pegar sar groa, veldur plasmin aukinni fibrinleysingu og
nidurbrot fibrins i fibrin n% efni hefst.

Verkun og 6ryggi
Gerdar voru kliniskar oknir til ad syna fram 4 sto0vun bledinga og studning vid sauma i samtals
147 sjuklingum (72 medEVICEL, 72 i samanburdarhopi) sem gengust undir edaskurdadgerd med

PTFE igraedslu ogd samtals 135 sjuklingum (66 med EVICEL, 69 i samanburdarhdpi) sem gengust
undir skurdad an skinu og 1 kvidarholi.
Synt va 4 virkni EVICEL vid péttingu 4 saumlinu vid lokun heilabasts hja 139 sjuklingum
(89 0 oir med EVICEL og 50 til samanburdar) sem foru i kiipuopnun eda kupuopnun par sem
opin i lokad aftur me0 beini (craniectomy).

orn
Eftisfarandi gogn liggja fyrir um born sem geta stutt verkun og 6ryggi EVICEL i pessum
sjuklingahopi. Af 135 sjuklingum sem gengust undir skurdadgerd aftan skinu og i kvidarholi og voru
med 1 EVICEL samanburdarrannsokninni, voru 4 sjuklinganna sem fengu EVICEL, born. Af peim
voru 2 born, 2 og 5 ara og 2 voru 16 ara unglingar.

Gerd var klinisk, slembir6dud samanburdarrannsokn a bornum sem lagdi mat a 6ryggi og verkun
EVICEL sem vidbotarmedferdar vid stodvun bledinga i mjukvef eda i starfsvef liffeera. Rannsoknin
tok til 40 sjuklinga (20 fengu medferd med EVICEL og 20 voru i vidmidunarhdpi). Aldur



sjuklinganna var fra 11 manada til 17 ara. Gogn 0r pessari rannsokn samremdust nidurstodum Ur fyrri
rannsokn & adgerd aftan skinu og skurdadgerdum i kvidarholi par sem synt var fram 4 ad EVICEL er
ekki siour virkt i pvi ad stodva blaedingar.

Til vidbotar var gerd klinisk, slembir6dud samanburdarrannsékn 4 bérnum par sem lagt var mat &
oryggi og verkun EVICEL sem vidbotarmedferd vid péttingu saumlinu vid lokun 4 heilabasti til ad
veita vatnspétta lokun, medal 40 sjuklinga (26 fengu medferd med EVICEL og 14 voru i viopi @ar-
hopi) sem gengust undir kipuopnun eda kiipuopnun par sem opinu er ekki lokad aftur med I&m
(cramectomy) Sjuklingarnir voru 4 aldrinum 7 méanada til 17 ara i rannsokninni. Gégn ur ra

eru i samraemi vid pekkt 6ryggi EVICEL hja fullordnum sjuklingum (sja einnig kafla 4. @

inni

5.2 Lyfjahvérf

EVICEL er eingdngu atlad til notkunar yfir vefjaskemmd. Ekki ma gefa pad i é@r af leidandi hafa
lyfjahvarfarannsoknir eftir gjof 1 &0 ekki verid gerdar & ménnum. @

Rannsoknir hafa verid gerdar a kaninum til ad meta frasog og brotthvarf ins pegar pad er notad a
skurdsar lifrar eftir brottnam hluta lifrar. Pegar notad var '*’I-trombin &ram hagt frasog
liffreedilega Ovirkra peptida vegna nidurbrots & trombini med Cinax 1 p%a eftir 6-8 klst. Vid Cpax n40i
péttni i plasma adeins sem samsvarar 1-2% af notudum skammti.&

Fibrin vefjalim/bleedingarstillar (sealants/haemostatics) umbrotna &sama hatt og fibrin 1 likamanum,
med fibrinsundrun og frumuati (phagocytosis).

5.3 Forkliniskar upplysingar @

Rannsoknir sem gerdar voru & bakterium til ad metasstoRkbreytivaldandi eiginleika gafu neikvaedar
nidurstodur fyrir trombin eitt sér. Liffraedilega viegkur pattur (BAC) (sem inniheldur fibrindgen, citrat,
glycin, tranexamsyru og arginin hydroklorid), eitt sér og Trion X-100 eitt sér 1 6llum
styrkleikum var profadur. Allir styrkleikar bigndinnar af TnBP og Titon X-100 gafu einnig neikvadar
nidurstdodur i tilraunum sem framkvamd til a0 akveda stokkbreytivaldandi eiginleika i frumum
spendyra, litningafravik og myndun s

Eftir stadbundna notkun er frasog t ins 1 plasma hagt og samanstendur adallega af
nidurbrotsefnum trombins sem h rott.

Ekki er reiknad med nein mhrifum vegna leysi-, hreinsiefnasambandanna (TnBP og Triton
X-100) sem notud eru i6 ra veirur virkar par sem magn leifa peirra er minna en 5 mikroég/ml.

Rannsoknir & taugael n1 sem framkveemdar voru med EVICEL stadfestu ad taugaeiturvirkni
tengdist ekki innanbast$"gj6f hja kaninum. I taugaatferliseftirliti i 141 dag komu engin fravik i ljos.
Engin melrlhattanigsae merki um stadbundid 6pol né augse medferdarhad einkenni komu 1 1jos.
Greining & he1 meaenuvokva syndu engin merki um bolgu.

6. ERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1*alparefni
M fibrindgen hettuglas

Arginin hydroklorio
Glysin
Natriumklorio
Natriumcitrat
Kalsiumklorio

Vatn fyrir stungulyf




Manna trombin hettuglas

Kalsiumklorid

Manna albumin

Mannitol

Natriumacetat

Vatn fyrir stungulyf G

6.2 Osamrymanleiki :K

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf. \@
6.3 Geymslupol ’fb@

2 ar.

Eftir pidnun, innan pessa tveggja ara geymslupols, ma geyma 6rofin hettypgha§ vio 2°C - 8°C varin
1j6si 1 allt ad 30 daga. Hettuglosin ma geyma vid stofuhita 1 allt ad 24 kIStN\] lok pessa timabils verdur
ad nota lyfid eda farga pvi.

Geymid 1 frysti vid eda undir -18°C. Ekki frysta lyfid aftut.
Geymid hettugldsin 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi. @
Geymio hettuglosin i uppréttri stoou.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu @

Fyrir geymslu lyfsins eftir pidnun, sjé kafla 6.3. S a'nyju fyrningardagsetninguna vid 2°C - 8°C 4
Oskjuna, en ekki ma fara fram yfir fyrningardagsetningu sem framleidandi hefur 14ti0 prenta a 6skjuna

og merkimidann. I lok pessa timabils verdur a lyfid eda farga pvi.
begar lausnin hefur verid dregin upp i lyfj arahaldid verdur ad nota lyfid strax.
6.5 Gerd ilats og innihald Q

EVICEL faest sem pakkning sem thgiheldur tvo adskilin hettuglos (glertegund ) med gimmitéppum
(tegund I), sem hvert fyrir sig” i%ihe dur 1 ml, 2 ml eda 5 ml af lausn (fibrindgen og trombin) manna
fibrindgen og manna trombj

Ahald til lyfjagjafar og&'gandi fylgistatar fylgja med i sérstokum pakka.

Ekki er vist ad alla pe&ingastaeréir séu markadssettar.

6.6 Sérstak@rﬁﬁarrééstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Notkunad@einingamar koma einnig fram i peim hluta fylgisedilsins sem etladur er

heilbrggdigStat fsfolki.
Laus reru terar eda litillega opallysandi. Notid ekki lausnir sem eru skyjadar eda med
utfellifgum.

Hettuglosin 4 ad pida samkvamt einni af eftirtéldum leidum:

2°C - 8°C (kaeliskapur): Hettugldsin pidna 4 innan vid sélarhring, eda

20°C - 25°C°(stofuhiti): Hettugldsin pidna 4 innan vid 1 klukkustund, eda

37°C (t.d. vatnsbad med smitgat, eda med pvi ad verma hettuglosin i 16fanum) hettugldsin eiga ad
pidna 4 innan vid 10 minitum en attu ekki ad vera lengur vid petta hitastig en 10 minttur eda par til
innihaldid er pidnad ad fullu.



Hitastigido ma ekki fara yfir 37°C.
Lyfio verdur ad na 20-30°C hita fyrir notkun.

Samsetning dhalds

utbtinadi med stut beett vid ahaldid. Beklingar med ndkvaemum leidbeiningum um notkun E

EVICEL a adeins ad bera 4 med pvi ad nota CE-merkta EVICEL ahaldid til lyfjagjafar og ef parf er
med ahaldinu til lyfjagjafar og fylgistatar fylgja med pakkningunni med ahaldinu til lyfjagjafar

valkvemum fylgistitum. Einungis peir sem hafa fengid nagilega pjalfun i
kvidarholspeglunaradgerdum, skurdadgerdum med adstod kvidarholsjar eda opnum u@geréum
eiga ad nota fylgistatana. c

)

Fylgid leidbeiningunum i pakkanum med ahaldinu vid ad draga innihald hettuga tveggja upp i
ahaldio til lyfjagjafar. Fylla & badar sprauturnar med jafn miklu magni, og en bolur eiga ad vera
i peim. Engar nalar koma vid sogu i undirbiningi EVICEL fyrir lyfjagj 6%

Borid 4 med dreypingu {

aburdi stendur og dreifid lyfinu i dropatali yfir svee0id sem a ad
ma skera framan af holleggnum 1 0,5 cm butum. ’

Borid 4 med Gdun @

Til ad koma i veg fyrir mogulega hettu & lifshaettule@&tblo'éreki skal 10a EVICEL eingdngu med

Haldio enda ahaldsins eins nalaegt yfirbordi vefjarins og heegt er, a ;bé a0 snerta vefinn medan a
ondla. Stiflist aburdarstiturinn,

CO; undir prystingi (sja toflu hér ad nedan).

Nota skal prystijafnarann i samraemi vid leidb '&gar framleidandans.

Tengid stuttu slonguna a ahaldinu til lyfj r vid utsteda ,,luer-lock™ endann 4 16ngu loftslongunni.
Tengid innlega ,,luer-lock™ tengi loftslg r (med 0,2 mikrom bakteriuhemjandi siunni) vid
prystijafnara.

begar EVICEL er borid 4 med ﬁ%i skal tryggja ad prystingur og fjarlaegd fra vef séu innan peirra
marka sem markadsleyfishafi" %dsins radleggur og koma fram 1 toflunni hér ad nedan.

b

Adgerd Udabuna » Ahaldsstatar sem Prystings- | Raologo Rédlagour

sem no nota skal jafnari fjarleego fra | uoa-

skal sem nota | vef prystingur

g skal
\ 6 cm sveigjanlegur
. @ sthtur 20 — 25 psi
Opin 35 cm stifur stutur 10-15em (4 (1,4-1,7
skurdad — — 6 tommur) ;
" 45 cm sveigjanlegur bor)

EVICEL statur Omrix
ahald til prystings- 15 —20 psi

Vﬁ)ls- lyfjagjafar | 35 cm stifur statur jafnari 4- 10 em (1.6 ( l,gé—r)l 4
si giun 45 cm sveigjanlegur ~ 4 tommur) 20 psi
statur (1,4 bor)

Uda 4 lyfinu sidan 4 yfirbord vefjarins i stuttum udalotum (0,1-0,2 ml) svo ad punnt, jafnt lag myndist.
EVICEL myndar gleera himnu yfir svadio sem borid er a.

begar EVICEL er t0a0 skal fylgjast med breytingum 4 blodprystingi, hjartsletti, surefnismettun og
koltvisyringi vid lok itdndunar vegna mogulegs loftblodreks.
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begar notadir eru fylgihlutir med pessu ahaldi skal fylgja leidbeiningum um notkun
fylgihlutanna.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur. &\

7. MARKADSLEYFISHAFI @
Omrix Biopharmaceuticals N.V. Q\

Leonardo Da Vinci Laan 15
B-1831 Diegem

Belgiu

Simi: + 32 2 746 30 00 \ka
Fax: + 322 746 30 01 {

8. MARKADSLEYFISNUMER @
EU/1/08/473/001
EU/1/08/473/002 ”'o

EU/1/08/473/003 Qj

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MAR@LEYF IS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markao: '@ :23. agust 2018

Q

10. DAGSETNING ENDURQ@HNAR TEXTANS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: Oi @er 2008

ftarlegar upplysingar um lyﬁi’%qbirtar a4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.
a

Upplysingar a islensku% p://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI ;b,‘b

FRAMLEIPENDUR LIFFRABILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM E YRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR,£DA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG

NOTKUN Q

ADRAR FORSE OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

F ORSENDU@A TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUNYIDP NOTKUN LYFSINS

ol
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Human Fibrinogen and Human Thrombin:
Omrix Biopharmaceuticals Ltd. .

Plasma Fractionation Institute (Omrix-PFI) K\
MDA Blood Bank
Sheba Hospital

Ramat Gan 5262000 \@

POB 888, Kiryat Ono 5510801

[srael ,fb

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt !

Omrix Biopharmaceuticals N.V.
Leonardo Da Vinci Laan 15 @

B-1831 Diegem
Belgiu

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A REIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

. Opinber lokasampykkt
Samkvaemt akvaedum 114. greinar 1 tilski %1 /83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pes a lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR &LYRBI MARKADSLEYFIS

.
. Samantektir um 6@[sins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggjd skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar pusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB @llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSE@ EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUNTLYFSINS

. & um ahzettustjornun

Maﬁk*ieyﬁshaﬁ skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
me ur 1 aetlun um ahaettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 aetlun
u ettustjornun sem akveOnar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pbad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfeersla 4 detlun um adhattustjornun er dzetlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.

. Vidbétaradgeradir til ad lagmarka ahzettu

- Samkvaemt dkvordun Framkvemdastjornar Evropusambandsins um ferlid
EMEA/H/C/000898/A20/0018 til pess ad draga ur ahaettu 4 mogulega lifshaettulegu loft-/gasbigoreki
pegar lyfinu er sprautad vid hearri prysting en melt er med, og/eda nalagt yfirbordi vefsins s&k
markadsleyfishafinn tryggja ao:

- Pegar EVICEL er sprautad med prystigasi 4 gasid ad vera koldioxio, vegna p in
aukna leysni koldioxids 1 blodi dregur ur haettu 4 blooreki. \@

- EVICEL er ekki udad i gegnum holsja pegar ekki er hegt ad fylgjast meé@
udunarfjarleegd sem malt er med er notud

e Drystingstillar fara ekki yfir hAmarksprystinginn 1,7 bar fyrir EVICEL—ﬁ’!Dg eru med

merkingar par sem radlagdur prystingur og fjarlegd kemur fram.

Markaosleyfishafinn skal tryggja ad 6llum notendum tidabunadar pessa {i roi séd fyrir:

- merkingum fyrir prystijafnarann med upplysingumr um rétta ing og fjarleegd vid opnar
skurdadgerdir og kvidarholsspeglun %

- advorunarspjaldi med upplysingum um réttan prysting ogsfjarteegd fyrir udabunadinn fyrir
opnar skurdadgerdir og kvidarholsspeglunr

- merkimida sem skal setja & loftslongu tekisins megueidbeiningum um notkun. Ef
merkimidinn fylgir lyfinu verdur pad ad koma fram { lyfjaupplysingunum sem gert er med
umsokn um breytingu a forsendum markadsleyfi 1ns.

Markadosleyfishafinn skal tryggja ad heilbrigéisstar@um sem nota Evicel verdi séd fyrir
freedslupakka sem studlar ad pvi a0 auka skilning 4 h#ettu a lifshaettulegu loftblooreki ef lyfinu er tdad
a rangan hatt, og verdi séd fyrir leiobeiningum %hvernig eigi ad takast 4 vid pa haettu:

e Detta fraedsluefni 4 a0 innihalda:
o samantekt 4 eiginleikum lnyQ
o kaflann ,,Eftirfarandi upplysifigarferu einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum* 1 nyjustu
uppferslu fylgisedilsin,
o Dpjalfunarefni fyrir h&(bzflsstarfsmenn

.
e Dbjalfunarefni heilb:’g’%starfsmanna a ad fela i sér eftirfarandi upplysingar

o hettua lif@*ﬁ\egu loftblodreki ef lyfinu er 10ad a rangan hatt
o eingdngu A ota CO; undir prystingi
o notkun ta kast vid opnar og kvidsjaradgerdir, lagmarksudunarfjarleegd a ad vera:
- o%;r skurdadgerdir — ldgmark 10 cm
- 10arholsspeglun — lagmark 4 cm ef haegt er ad meta fjarleegd nakvaemlega
o un@an prysting og fjarleegd fra vef eftir pvi um hvada adgerd er ad reda (opin
urdadgerd eda kvidarholsspeglun)
o"@uésyn pess ad perra sarid med hefobundnum adferdum (t.d. med pvi ad leggja grisjur
g\eéa purrkur 4 af og til eda nota sogbunad) adur en lyfid er notad
naudsyn pess ad fylgjast naid med blodprystingi, hjartslattartioni, sirefnismettun og CO,
vid lok Gtdndunar pegar lyfinu er 10ad vegna mogulegs loftblodreks
V o hvada prystijafnara 4 ad nota 1 samreemi vid tilmeli framleidanda og
notkunarleidbeiningar i Samantekt & eiginleikum lyfsins.

Nékvamt innihald og uppsetning freedsluefnis og fredsluaztlunar p.m.t. samskiptamidlar,
dreifingarfyrirkomulag og adrir pettir 4eetlunarinnar 4 ad vera i samradi vid Lyfjastofnun.
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ASKJA

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITILYFS

EVICEL lausnir fyrir vefjalim
fibrindngen manna, trombin manna

| 2. VIRK(T) EFNI

Virk innihaldsefni eru sem hér segir:

battur 1: 1 hettuglas sem inniheldur 1 ml af manna storkupréteini (50 — 90 m

battur 2: 1 hettuglas sem inniheldur 1 ml af manna trombini (800 — 1.200\@

Virk innihaldsefni eru sem hér segir:

battur 1: 1 hettuglas sem inniheldur 2 ml af manna storkuproéteini (50@ mg/ml)
Pttur 2: 1 hettuglas sem inniheldur 2 ml af manna trombini (80(&90 a.e./ml).

Virk innihaldsefni eru sem hér segir:

3.  HJALPAREFNI

Manna fibrindgen: arginin hydroklorio, gly
stungulyf.

s@iumkl()rié, natriumcitrat, kalsiumklorio, vatn fyrir

Manna trombin: kalsiumkl6rid, mann@%, mannitol, natriumacetat, vatn fyrir stungulyf.

N

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausnir fyrir vefjalim %

1 hettuglas sem innih rk ml af manna storkupréteini
1 hettuglas sem innih 1 ml af manna trombini

1 hettuglas seg@heldur 2 ml af manna storkuproéteini

1 hettuglas se

1 he

\

em inniheldur 5 ml af manna tr

heldur 2 ml af manna trombini

ombini

1 het@ inniheldur 5 ml af manna storkuproteini
1

[5\_/ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar yfir vefjaskemmd.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF L

N
Notist ekki 1 a&0. A&
<

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP ”b('j\

A
9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI {(
Geymid upprétt. @
Frystid ekki aftur eftir pidnun.
Geymid 1 ytri umbidum vid ekki herra hitastig en -18°C, til va gn 1josi. Geymid orofin

hettuglds 1 ytri umbidum eftir pidnun vid 2°C - 8°C 1 allt %daga, fra:

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARE gLEYFISHAFA

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

Belgiu \@

o\

12. MARKADSLEYF FVMER

EU/1/08/473/001 @k
EU/1/08/473/002
EU/1/08/473/003&

<@

13. LQ%M'JMER
4
Lot K\

[ T%./AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

N

4
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni. K\
)N

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LE%

K
% 0
N
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MIDPI A HETTUGLASI

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) 2°

fibrindgen manna:
battur 1: Manna storkuproétein 50 — 90 mg/ml

N
EVICEL lausnir fyrir vefjalim : \s

[2. APFERD VIDP LYFJAGJOF

Til notkunar & vefjaskemmdir. %:

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER Q,

Lot @

[5.  INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

P
N

L 2
6. ANNAD (N

Notist sem tveggja bétt%neé medfylgjandi ahaldi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
Midi a hettuglasi

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) 2°

trombin manna:
Pattur 2: manna trombin 800 — 1.200 a.e./ml

N
EVICEL lausnir fyrir vefjalim : \s

[2. APFERD VIDP LYFJAGJOF

Til notkunar yfir vefjaskemmd. %:

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER Q,'

Lot @

[5.  INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

P
N

L 2
6. ANNAD (N

Notist sem tveggja bétt%neé medfylgjandi ahaldi.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
EVICEL lausnir fyrir vefjalim

fibrindgen manna
trombin manna

¢
Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvzek\
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. \
- Leitid til leknisins ef porf er a frekari upplysingum.
- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverk betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja ka%

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: {4

1. Upplysingar um EVICEL og vid hverju pad er notad @
2. Adur en byrjad er ad nota EVICEL

3. Hvernig nota a EVICEL @

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 EVICEL ”b

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Q

1.  Upplysingar um EVICEL og vid hverju ba@taé

hettuglosum, sem hvert fyrir sig inniheldur ml eda 5 ml af lausn (manna fibrindgen og manna

EVICEL er manna fibrin vefjalim og feest S?%%ming sem samanstendur af tveimur adskildum
trombin i sitt hvoru glasinu).

Ahald til lyfjagjafar og videigandi fylgistatar fylgja med i sér pakka.

Fibrindgen er pykkni med storklm ni og trombin er ensim sem veldur pvi ad storkuprotein rennur
saman. Pbvi storkna pettirnir ﬁ%um leid og peim er blandad saman.

EVICEL er notad vid sku a&eréir hja fullordnum til ad draga Gr bledingum og vetli vid og eftir
adgerdina.

EVICEL ma einni n(&é ae0askurdadgerdir og i skurdadgeroum milli parma og aftari hluta
kvidarholsveggjatiEinnig ma nota EVICEL til ad stydja vid vatnshelda lokun 4 heilabastinu (dura
mater) vid tau@r adgerd pegar onnur skurdtaekni er ofullnegjandi.

bvier dr%éa udad a skurdsvedi par sem pad myndar punnt lag sem péttir vefinn og/eda stédvar

blaeéig\
V‘ur en byrjao er ad nota EVICEL

EKkKki ma nota EVICEL

o  Efum er ad reda ofnemi fyrir lyfjum sem unnin eru Gr bl6di manna eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Merki um ofnemisvidobrégd eru m.a. ofsakladi, utbrot,
pyngsli fyrir brjosti, onghljod, blooprystingsfall og dndunarerfidleikar. Komi pessi einkenni fram
verdur ad heatta lyfjagjofinni samstundis.

o  Ekki 4 ad nota EVICEL i ®0.
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o  Ekki 4 ad nota EVICEL vi0 adgerdir med holsja. Um kvidarholsspeglun, sja radleggingar hér
fyrir nedan.

«  EVICEL ma ekki nota til ad pétta saumlinu i heilabasti ef bilid sem er til stadar eftir saum er
sterra en 2 mm.

o EVICEL ma ekki nota sem lim til ad festa heilabastsplastra.

o  EVICEL ma ekki nota sem péttiefni pegar ekki er haegt ad sauma heilabastio.

¢
Varnadarord og varudarreglur K\

o  Til ad koma i veg fyrir lifshaettulegt loftblodrek ma adeins 1da EVICEL med COz 1FPystingi.

«  Adur en EVICEL er borid 4, parf ad purrka yfirbord sarsins med hefdbundnum um (t.d.
med pvi ad leggja a grisjur, bomull med jéfnu millibili eda med sogbunaéb
pad sé eingdngu

o begar EVICEL er borid a vid skurdadgerdir verdur skurdlaeknirinn ad t
borid 4 yfirbord vefjarins. EVICEL ma ekki sprauta inn i vefi eda & m pad myndi valda
storku sem geeti reynst banveen. {

o  Notkun EVICEL hefur ekki verid rannsdkud vid eftirfarandi ad
upplysingar fyrirliggjandi sem syna fram a virkni pess i eftirf:

o lima saman vefi

o skurdadgerdir 4 heila eda menu nema til a? stydjawid vatnspétta lokun 4 heilabasti

og eru pvi engar
adgerdum:

(dura mater)

o stdOvun blaedinga i maga eda pormum n@
(slongu)

o  pétta vidgerdir sem hafa verid ger(x‘)@ skurdadgerdum a pérmum.

a0 koma lyfinu fyrir med holsja

o pétta saumlinu vid heilaskurdadgerypar sem farid er inn i gegnum nef og vid
eyrnataugaskurdadgeroir.

»  Ekki er vitad hvort geislameodferd kunn@fa ahrif 4 virkni fibrinpéttiefnis pegar pad er notad
til a0 pétta saumlinu vio taugaskurd Ir

o Notkun 4 EVICEL vid taugaskur@éré hja sjuklingum sem er einnig verid ad medhondla med
igree0slu eda med heilabast 1@‘0 hefur ekki verid metin i kliniskum rannséknum.

o Stjorn skal vera komin é’l@imgu 40ur en EVICEL er notad til ad pétta saumlinu heilabasts.

 EVICEL er borid 4 i %agi. Of mikil storknun getur haft neikvaed ahrif 4 virkni lyfsins og
hvernig sérid graer%
Lifshaettulegt loftb éégﬁefur komid fram vid notkun idadhalds med prystijafnara vio gjof EVICEL.
bessi aukaverkun%grdist tengjast notkun udaahaldsins vid meiri en radlagdan prysting og/eda nalaegt
yfirbordi vefjains. )Adeins ma gefa EVICEL me0 udaahaldi pegar haegt er ad meta ndkvaemlega ur
hvada fjarJaegd 1620 er, einkum vid kvidarholsspeglun. Fjarleegd fra vef og prystingur skal vera innan
marka s leidandi meelir med (sja toflu 1 kaflanum leidbeiningar um notkun). Pegar EVICEL er
udad ast med breytingum & blodprystingi, hjartsleetti, surefnismettun og koltvisyringi vid lok
utdn: r Vegna mogulegs loftblodreks. Leidbeiningar og radleggingar um prysting og fjarlegd fra
yfi i vefjarins fylgja me0d udabunadi og fylgistitum og peim skal fylgja gaumgefilega.

Merja a adlaeg svaoi til tryggja ad EVICEL sé adeins borid a svaedio sem a ad medhondla.
o  Fins og vid 4 um allar vorur sem innihalda prétein er moguleiki & ofneemisvidbrogdum. Medal
merkja um slik viobrogd eru ofsakladi, utbrot, pyngsli fyrir brjosti, 6nghljod, blodprystingsfall og

bradaofnaemi. Komi pessi einkenni fyrir, verdur ad haetta gjof lyfsins strax.

o  bPegar lyf eru framleidd tr blodi eda plasma ur monnum eru gerdar akvednar radstafanir til ad
koma i veg fyrir ad sykingar berist i sjuklinga. Medal peirra er vandlegt val peirra sem gefa blod

24



eda plasma til ad tryggja ad peir sem gaetu bordid sykingar séu utilokadir og skimun hverrar
bloogjafar og plasmasafna fyrir veirum/sykingum. Framleidendur pessara lyfja beita einnig
adferoum i framleidsluferlinu ur blodi og plasma sem geta ovirkjad eda fjarlegt veirur. bratt fyrir
pessar adgerdir er ekki hagt ad utiloka algerlega moguleika & ad syking berist vid notkun lyfja
sem buin eru til Ur blodi eda plasma manna. Petta 4 einnig vid um allar 6pekktar eda
nyframkomnar veirur eda adrar gerdir af sykingum.

.
Alitid er ad radstafanirnar sem gerdar eru vid framleidslu 4 fibrindgeni og trombini séu Virka@n
fituhjupudum veirum eins og alnemisveirum (HIV), lifrarbolgu B og lifrarbolgu C veirum o

hjaplausu lifrarbolgu A veirunum. Verid getur ad radstafanirnar sem eru gerdar hafi tak gildi
gegn parvoveiru B19. Parvoveiru B19 syking geeti haft alvarlegar afleidingar fyrir p ag’konur
(fostursyking) og fyrir onemisbelda einstaklinga eda einstaklinga med akvednar gepdirtblodleysis (t.d.
sigdkornablddleysi eda raudlosablodleysi). %

Heilbrigdisstarfsfolkid skrair nafn og lotunimer lyfsins til ad haegt s¢ ad ﬁnn%r mogulegar
smitleidir.

Born og unglingar {
Upplysingar liggja fyrir hja bornum og unglingum sem stydja oryggi @rkun EVICEL hja pessum
hopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa EVICEL
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem 0, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. @

Medganga og brjéstagjof

Ekki eru til naegar upplysingar til ad vita hvort sérstdk alieetta sé 1 tengslum vid notkun EVICEL a
medgdngu eda medan barn er a brjosti. bar sem EVICEL er notad vid skurdadgerdir verdur pu ad raeda
heildardheettu adgerdarinnar vid leekninn ef % Ofrisk eda med barn 4 brjosti.

3.  Hvernig nota 4 EVICEL Q

Laknirinn sem medhondlar pig ber EL 4 medan a skurdadgerd stendur. Laeknirinn dreypir eda
udar EVICEL med 4haldi til lyfjagy sem fylgir med, 4 opna vefi. Ahaldid sér um ad jafnt magn
EVICEL pattanna tveggja sé b{é a1 einu og tryggir jafna blondun peirra sem er mikilvegt fyrir
hamarksverkun vefjalimsins.

Magn EVICEL sem bo&ﬂ fer eftir flatarmali yfirbords vefjarins sem a ad medhondla i adgerdinni.
bvi verdur dreift a Ve@ mjog litlu magni eda 10ad med stuttum hrinum (0,1-0,2 ml) pannig ad
punnt jafnt lag my{dis =“Sto0vi aburdur eins lags af EVICEL ekki bleedinguna algerlega, ma bera a

annag lag.

4. Hd@egar aukaverkanir
4

}é um Oll 1yf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
ndi aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskum rannséknum voru taldar tengjast EVICEL:

Nlegustu aukaverkanirnar
- Vatnskenndur vokvi berst Gt r sarinu eda gegnum nefid (leki 4 heila- og manuvokva / nefrennsli
heila- og maenuvokva). Aukaverkunin var algeng (getur haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).
- Hofudverkur, 6gledi og uppkdst (vegna vessabelgs undir heilabasti, sem er uppséfnun heila- og
manuvokva i ryminu undir heilabastinu). Aukaverkunin var sjaldgeef (getur haft ahrif 4 allt ad
1 af hverjum 100 einstaklingum).
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- Hiti eda langvarandi haegdatregda, vindgangur (vegna igerdar i kvid). Aukaverkunin var algeng
(getur haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum).

- So6fnun heila- og manuvokva milli vefjanna sem umlykja basthimnu vegna leka a vokvanum sem
venjulega umlykur heilann (syndarmengishaull). Aukaverkunin var sjaldgeef (getur haft ahrif a
allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

- Dofi eda sarsauki 1 utlimum, breytingar 4 hudlit (vegna igraedslustiflu eda vegna segamyndunar)

bessar aukaverkanir voru sjaldgaefar (geta haft ahrif 4 1 af hverjum 100 einstaklingum). G \

Ef pu finnur fyrir einhverjum ofangreindra einkenna eda 60rum einkennum er tengjast skurdaogerd
pinni, vinsamlegast hafdu umsvifalaust samband vid lekni eda skurdlaekni. Segdu lekni ax fra
ef pu finnur fyrir vanlidan, jafnvel p6 einkennin séu énnur en pau sem lyst er hér ad K

Adrar aukaverkanir %
Adrar aukaverkanir sem algengt var ad tilkynnt vaeri um i kliniskum rannséknu WVICEL (p.e. sem

geta haft ahrif 4 1 af hverjum 10 einstaklingum) voru s6tthiti og erfidleikar v 1 storknun blods.

Allar pessar aukaverkanir voru algengar. R !

Aukaverkanir sem voru sjaldgefar i kliniskum rannséknum med EVIC .e. sem geta haft dhrif a 1
af hverjum 100 einstaklingum) voru heilahimnubdlga, uppséfnun hei meanuvokva 1 holrymum
héfudktpunnar (vatnshéfud), syking, uppsdfnun blods (margull), , leekkud hemoglobingildi og
sara-fylgikvillar eftir adgerod (p.m.t. bleding eda syking). &3

EVICEL er fibrin vefjalim. Almennt gildir pad fyrir fibrin im ad pau geta i mjog sjaldgaefum
tilvikum (allt ad 1 sjuklingur af 1.000) valdid ofnaemisvi m. Finnir pu fyrir
ofnamisvidbrogoum geetir pu fengid eitt eda fleiri efti einkenna: hidutbrot, ofsaklada eda
kladabletti, pyngsli fyrir brjosti, kuldahroll, hudroda dtadverk, lagprysting, svefnhdfga, 6gledi,
eirdarleysi, aukinn hjartslatt, ndladofa, uppkost eda j00. Hingad til hefur aldrei verid tilkynnt um
ofnamisvidbrogd hja sjuklingum sem hafa fengi® meoferd med EVICEL.

Fraedilegur mdguleiki er einnig 4 ad pu getir@daé motefni gegn proteinunum i EVICEL, sem
mogulega geta truflad blodstorkuna. Tidnj arar tegundar tilvika er ekki pekkt (ekki haegt ad aectla
tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum). Q

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda h narfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er mirﬂ%i essum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi i i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna

aukaverkanir er hagt a% til vid a0 auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5.  Hvernig gey{a%VICEL

Geymid lyfid t@m born hvorki na til né sja.

Ekki ska@ lyfid eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum sem og a dskjunni a
eftir Ey'taistFyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ge@hettuglésin pannig a0 pau standi upprétt.

Mié i frysti vido —18°C eda lagra hitastig. Geymid hettugldsin i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Frystid ekki aftur.

Eftir pidnun ma geyma orofin hettuglds vid 2°C-8°C varin ljosi 1 allt ad 30 daga an pess ad pau séu
fryst aftur & pvi timabili. Nyju fyrningardagsetninguna vid 2°C-8°C skal taka fram & 6skjunni en hiin
ma ekki fara fram yfir fyrningardagsetningu sem framleidandi hefur 14tid prenta a 6skjuna og
merkimidann. { lok pessa timabils verdur ad nota lyfid eda farga pvi.
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Fibrindgen og trombin pettirnir eru stodugir vid stofuhita i allt ad 24 klst. Ekki ma geyma EVICEL i
keeli eftir ad pad hefur nad stofuhita.

begar lausnirnar hafa verid dregnar upp i ahaldio, verour ad nota lyfio strax. Farga skal 61lum
lyfjaleifum eftir 24 klst. vid stofuhita.

4
6. Pakkningar og adrar upplysingar K\

EVICEL inniheldur @
Virku innihaldsefnin eru: c\

battur 1: Manna storkuproétein sem adallega inniheldur fibrindgen og ﬁbrénektiﬁ,@ 90 mg/ml)
battur 2: Manna trombin (800 — 1.200 a.e./ml)

Onnur innihaldsefni eru: &

battur 1: arginin hydroklorid, glysin, natriumklorid, natriumcitrat, kal§jitirkl6rid og vatn fyrir

stungulyf.
battur 2: kalsiumklorid, manna albimin, mannitdl, natriumicetat og vatn fyrir stungulyf.
Lysing a utliti EVICEL og pakkningasteerdir @

Pakkningasteeroir

EVICEL er vefjalim 0r fibrini manna og faest sem pakkning med tveimur glerhettugldsum. Hvert
hettuglas inniheldur 1 ml, 2 ml eda 5 ml lausn &brin(’)geni manna annars vegar og trombini manna
hins vegar. é

EVICEL fest i eftirfarandi pakkningas g 2x 1ml 2x2ml, og2 x5 ml Ekki er vist ad allar
pakkningasteerdir séu markadssettar. 6

Ahald til lyfjagjafar og Viéeigan&?wtﬁtar fylgja med 1 sérstokum pakka.
.

Markadsleyfishafi og fra@ di
Omrix Biopharmaceutic}l%ﬂ'.
Leonardo Da Vinci L@
B-1831 Diegem
Belgiu S
Simi: +32 2 7@ 0
Fax: +322 74 01
G

§eﬁill var sidast uppfaerour

Wl's gar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar (https://www.lyfjastofnun.is).

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

27



Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesid petta 40ur en umbidir eru opnadar
EVICEL er afgreitt 1 seefoum pakkningum og pvi er mikilvaegt ad nota adeins 6skemmdar pakkningar
sem hafa ekki verid opnadar (ekki er hagt a0 sefa eftir 4).

Vidurkennt geymslupol EVICEL er 2 ar vid < -18°C. Notid ekki eftir fymingardagse@em era
Oskjunni og merkimidanum.

Eftir pidnun, innan pessa tveggja ara geymslupols, ma geyma orofin hettuglos vi C-8 °C (i keeli)
varin 1josi i allt ad 30.daga. Skrifa a dagsetninguna sem geymsla i keeli hofst @m sem til pess er
@tladur & oskjunni. Ekki ma frysta lyfid aftur. Fibrindgen og trombin peettirfiir €0 stodugir vid
stofuhita 1 allt a0 24 klst., en eftir ad pau hafa verid dregin upp 1 dhaldid { agjafar verdur ad nota
pau strax.

Geymid hettugldsin pannig ad pau séu 1 uppréttri stodu.
Ekki ma nota lyfio eftir fyrningardagsetninguna sem er a 6skjunsif o@merkimida.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Lyfjagjafarahaldio & ad geyma adskilid fra fibrindgeni o ini.
Pionun

Hettuglosin 4 ad pida samkvamt einni af eftirtdldum leidum:

2 °C-8 °C (kealikapur): Hettuglosin pidna & in 10 solarhring,

20 °C-25 °C (stofuhiti): Hettuglosin piona 4% vid 1 klukkustund,

37 °C: (t.d. vatnsbad med smitgat, eda m i a0 verma hettugldsin i I6fanum) hettuglosin eiga ad
pidna 4 innan vid 10 minitum en attu era lengur vid petta hitastig en 10 minttur eda par til
innihaldid er pidnad ad fullu.

Hitastigid ma ekki fara yfir 37 °C. @

Lyfid verdur ad na 20 °C-30' thta fyrir notkun.
Undirbuningur

EVICEL a einungis a@a a med pvi ad nota CE-merkta EVICEL ahaldid til lyfjagjafar og ef parf er
utbtinadi med stut paett vid dhaldid. Beklingar med ndkvaemum leidbeiningum um notkun EVICEL
med dhaldinu til I¥fjagjafar og fylgihlutum fylgja med pakkningunni med éhaldinu til lyfjagjafar og
valkvemu fyl num. Einungis peir sem hafa fengid naegilega pjalfum i
kvidarholspeglunaradgerdum, skurdadgerdum med adstod kvidarholsjar eda opnum skurdadgeroum
eiga ad n jobotar stitana. Lyfid ma adeins blanda og gefa i samraemi vid leidbeiningar og med
peim em melt er med fyrir 1yfid.

Tilo%ma i veg fyrir mogulega heettu a lifshettulegu loftblodreki ztti adeins ad tda EVICEL med

W ir prystingi.

Lausnirnar eiga ad vera terar eda litillega dpallysandi. Notid ekki lausnir sem eru skyjadar eda med
utfellingum.

Fylgid leidbeiningunum i pakkanum med ahaldinu vid ad draga innihald hettuglasanna tveggja upp i
ahaldid til lyfjagjafar. Fylla 4 badar sprauturnar med jafn miklu magni, og engar loftbolur eiga ad vera
i peim. Engar nalar koma vid sdgu 1 undirbuningi EVICEL fyrir lyfjagjofina.
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Adur en EVICEL er borid 4, parf ad purrka yfirbord sarsins med hefdbundnum adferdum (t.d. med pvi
a0 leggja a grisjur, bomull med j6fnu millibili eda med sogbtinadi).

Borid 4 med dreypingu

Haldio enda ahaldsins eins naleegt yfirbordi vefjarins og haegt er, an pess pd ad snerta vefinn medan a
aburdi stendur og dreifid lyfinu 1 dropatali yfir svaedid sem 4 ad medhondla. Stiflist éburéa%’turinn,

ma skera framan af holleggnum 1 0,5 cm butum.

Borid 4 med udun

EVICEL ma eingdngu tida med pvi ad nota CO; undir prystingi.

X

loftslongunni.

Tengi0 stuttu slonguna a dhaldinu til lyfjagjafar vid ttsteda ,,luer-lock* endann &

Tengi0 innlega ,,luer-lock* tengi loftslongunnar (med 0,2 mikrém bakteriuh 1 sfunni) vid
prystijafnara. Nota skal prystijafnarann i samraemi vid leidbeiningar framigigandans.

begar EVICEL er gefid med ti0adhaldi 4 ad nota prysting innan peirr

ahaldsins radleggur.

%&ﬂ sem framleidandi

Adgero Udabiinadur | Ahaldsstitar sem | brysting jarlaegd fra vef | Uda-
sem nota nota skal jafnaxi prystingur
skal sem
&
6 cm sveigjanlegur
. stutur 20 — 25 psi
Opin 35 cm stifur statur 4\ 10—15em (1,4 - 11?7
skurdadgerd — (4 — 6 tommur) .
45 cm sveigjanlggur bor)
EVICEL statur D Omrix
ahald til prystings- 15 —20 psi
Kvidarhols- lyfjagjafar | 35 cm sti@tur jafnari 4-10 cm (1,0"— 1,4
speglun Q (1,6 — 4 tommur) bor)
45 igjanlegur ’ 20 psi
ﬂ@ (1,4 bor)

L 4
Uda 4 lyfinu sidan 4 yfirbord X@rins i stuttum Gdahrinum (0,1-0,2 ml) svo ad punnt, jafnt lag

myndist. EVICEL myndar,

begar EVICEL er 00
koltvisyringi vid lok 0

)

Forgun

e

himnu yfir svedid sem borid er 4.

Farga ska"@m lyfjaleifum eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Q
-
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fylgjast med breytingum a blodprystingi, hjartsleetti, sirefnismettun og
unar vegna mogulegs loftblodreks.




