VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

VeraSeal lausnir fyrir vefjalim

2. INNIHALDSLYSING

Efnispattur 1:

Mannafibrinégen 80 mg/ml
Efnispattur 2:
Mannatrombin 500 a.e./ml

Framleitt ur plasma ur ménnum (bl6dgjéfum).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Lausnir fyrir vefjalim.

Frystar lausnir. Eftir pidnun eru lausnirnar teerar eda orlitid 6pallysandi og litlausar eda folgular.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Studningsmedferd fyrir sjuklinga pegar hefdbundin taekni vid skurdadgerdir er 6fullnaegjandi:

- til a0 baeta blaedingastéovun.
- sem studningur vid sauma: i &daadgeroum.

VeraSeal er a&tlad fyrir alla aldurshopa.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Notkun VeraSeal er takmorkud vid reynda skurdleekna sem fengid hafa pjalfun i notkun lyfsins.
Skammtar

bad raimmal VeraSeal sem notad er og hversu oft pad er notad fer alltaf eftir undirliggjandi kliniskum
porfum sjiklingsins.

Skammturinn sem nota skal raedst medal annars af, en takmarkast ekki vid, tegund skurdadgerdar,
steerd medferdarsvaedis, hvernig nota a lyfio og hversu oft.

Laeknirinn sem veitir medferdina verdur ad adlaga notkun lyfsins ad hverjum sjuklingi fyrir sig. I
kliniskum rannsoknum hafa einstaklingsbundnir skammtar yfirleitt verid 4 bilinu 0,3 til 12 ml.
[ sumum adgerdum geeti purft ad nota meira magn.

Pad rammal af lyfinu sem aztlad er i upphatfi til ad nota 4 tiltekinn stad likamans eda yfirbord skal
nagja til ad hylja alveg sva0id sem um radir. Bera ma aftur 4 ef naudsyn krefur.



Bérn
Oryggi og verkun VeraSeal hja bornum 4 aldrinum O til 18 4ra hafa verid metin i kliniskri rannsokn.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1. Leeknirinn sem veitir medferdina verdur ad

adlaga notkun lyfsins ad hverjum sjiklingi fyrir sig. I klinisku rannsokninni hja bérnum hafa
einstaklingsbundnir skammtar verid 4 bilinu 0,6 til 12 ml.

Lyfjagjof
Til notkunar yfir vefjaskemmd.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof. Adeins skal nota lyfid samkvaemt
leidbeiningunum og med peim ahdldum sem meelt er med fyrir lyfio (sja kafla 6.6).

Adur en VeraSeal er borid 4 parf ad purrka yfirbord sarsins med hefdbundnum adferdum (t.d. med pvi
a0 leggja a grisjur eda bomullarpinna eda med sogbunadi).

Finna ma sértaekar radleggingar i koflum 4.4 og 6.6 um naudsynlega udunarfjarlego fra vef vio
skurdadgeroir.

4.3 Frabendingar

Ekki ma gefa VeraSeal i &0.

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma nota VeraSeal til medferdar vio alvarlegum eda skyndilegum slagadablaedingum.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffracdilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Vartdarreglur vid notkun

Eingdngu til notkunar yfir vefjaskemmd. M4 ekki gefa i &0.

Lifsheettulegir fylgikvillar vegna segareks geta komid fyrir ef lyfid er gefid 1 &0 fyrir slysni (sja
kafla 4.8).

Eingdngu skal 10a VeraSeal ef haegt er ad meta udunarfjarleegdina nakvaemlega, sérstaklega vid
kvidarholsspeglun. Udunarfjarlaegd fra vef skal vera innan peirra marka sem markadsleyfishafi
VeraSeal malir med (sja kafla 6.6).

begar aukaendar eru notadir, skal fylgja leidobeiningum um notkun endanna.

Adur en VeraSeal er notad verdur ad gzta pess ad adrir likamshlutar en fyrirhugadur notkunarstadur
séu verndadir naegilega (huldir) til ad fordast vidlodun vid vefi 4 daeskilegum stédum.

Berid VeraSeal 4 i punnu lagi. Of pykk storka getur haft neikvaed ahrif & verkun lyfsins og
saragraedsluna.

Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar til ad stydja notkun lyfsins vid vefjalimingu,
taugaskurolekningar, notkun gegnum sveigjanlega holsja til a0 medhondla bledingu eda vid
samgotun 1 meltingarvegi.



Ofnamisvidbrogd

Eins og vid 4 um o6ll proteinlyf geta komid fram ofnemisvidbrogd. Einkenni um ofnamisvidbrogo
geta m.a. verid ofsaklaoi, utbreiddur ofsaklaoi, prengsli fyrir brjosti, onghlj6o, lagprystingur og
bradaofnaemi. Ef pessi einkenni koma fram, verdur ad haetta lyfjagjof pegar i stad. I tilviki losts, skal
veita hefobundna laknisfraedilega medferd vid losti.

Smitefni

Medal hefobundinna radstafana til ad fyrirbyggja sykingar vegna notkunar lyfja sem eru bin til ar
bl60i eda plasma ir ménnum eru val & bl6dgjéfum, skimun 4 einstokum skommtum af gjafablooi og
plasmasofnum fyrir sérteekum merkjum um sykingar og innleiding arangursrikra framleidsluskrefa til
a0 ovirkja/fjarleegja veirur. bratt fyrir petta er aldrei hagt ad utiloka med 6llu heettu 4 smiti pegar gefin
eru lyf sem eru framleidd 0r bl6di eda plasma ur monnum. betta gildir einnig um 6pekktar eda nyjar
veirur og adra sjukdomsvalda.

bessar radstafanir eru taldar arangursrikar gegn hjipudum veirum eins og alnemisveiru (HIV),
lifrarbolguveiru B og lifrarbolguveiru C dsamt 6hjapadri lifrarbolguveiru A. Radstafanirnar kunna ad
hafa takmarkad gildi gegn 6hjupudum veirum eins og parvoveiru B19. Sykingar af voldum
parvéveiru B19 getur haft alvarlegar afleidingar 1 for med sér fyrir pungadar konur (fostursyking) og
einstaklinga med onamisbrest eda aukna raudkornamyndun (t.d. bl6dlysublodleysi).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsoknir & milliverkunum. Eins og vid 4 um sambarileg lyf
og trombinlausnir getur ordid edilssvipting a lyfinu ef pad kemst i snertingu vid lausnir sem innihalda
alkohol, joo eda pungmalma (t.d. sotthreinsilausnir). Slik efni skal fjarleegja eins og kostur er adur en
lyfio er borid &.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjdstagjof

Oryggi fibrinvefjalims/bledingastddvandi lyfja til notkunar 4 medgéngu eda vid brjostagjof hefur ekki
verid stadfest 1 kliniskum samanburdarrannsoknum. Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannsoknum
nagja ekki til ad meta 6ryggi hvad vardar &xlun, proska fosturvisis eda fosturs, framvindu medgongu
og proska fyrir og eftir fadingu. bvi skal eingéngu nota lyfid 4 medgongu eda hja konum med barn 4
brjosti ef bryna naudsyn ber til.

Frjésemi

Rannsoknir 4 frjosemi hafa ekki verid gerdar.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

VeraSeal hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Ofnaemi eda ofnemisviobrogd (sem geta m.a. verid ofsabjugur, svidi eda stingir & medferdarstad,
berkjukrampi, kuldahrollur, andlitsrodi, Gtbreiddur ofsakladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur,
svefnhofgi, 6gledi, eirdarleysi, hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst og 6nghljod) geta i
mjog sjaldgeefum tilvikum komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med
fibrinvefjalimi/blaedingastodvandi lyfjum. { einangrudum tilvikum hafa pessi vidbrogd proast yfir i



alvarlegt bradaofnaemi. Slik viobrogd kunna einkum ad koma fram ef lyfid er borio 4 itrekad eda notad
hja sjuklingum sem vitad er ad eru med ofnemi fyrir innihaldsefnum lyfsins.

Motefni gegn innihaldsefnum fibrinvefjalims/bledingastéovandi lyfja geta myndast i mjog
sjaldgeefum tilvikum.

Gjof i «d fyrir slysni geeti leitt til segareks og blodstorkusoéttar (DIC), einnig er haetta 4
bradaofnamisvidbrogdum (sja kafla 4.4).

Sja upplysingar um Oryggi me0 tilliti til smitefna i kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér ad nedan er samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (flokkun eftir liffeerum (SOC) og
kjorheiti).

Tidnin hefur verid metin samkveaemt eftirfarandi venju:

- Mjog algengar (> 1/10)

- algengar (> 1/100 til < 1/10)

- sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

- mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

- koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

- tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aactla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tioniflokka eru aukaverkanirnar taldar upp i 160 eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1. Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum a VeraSeal

MedDRA flokkun eftir k.
lifferum (SOC) Aukaverkun Tioni
Sykingar af voldum sykla og fgerd i kvid, hidbedsbolga, igerd i lifur, Sjaldgeefar
snikjudyra lithimnubdlga, syking i sari eftir adgerd,
syking i sari, syking 4 skurdsvedi, syking
eftir adgerd
Axli, godkynja, illkynja og Illkynja plasmafrumuaexli Sjaldgaefar
otilgreind (einnig blodrur og
separ)
BI60 og eitlar Blooleysi, blodleysi af voldum bledingar, Sjaldgeefar
hvitkornafj6lgun, hvitkornafaeo
Onazmiskerfi Ofnaemi* Tioni ekki pekkt
Efnaskipti og nering Blodsykurshaekkun, blodkaliumheekkun, Sjaldgeefar
blodkalsiumlakkun, blodsykursleekkun,
blookaliumlaekkun, blodmagnesiumlaekkun,
blodnatriumlaekkun, blédprotinleekkun
Gedraen vandamal Kvidi, svefnleysi Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur, svefnhofgi Sjaldgeefar
Augu Taruerting Sjaldgeefar
Hjarta Gattatif, sleglahradslattur Sjaldgeefar
Adar Segamyndun i djapblaaedum, haprystingur, | Sjaldgaefar
lagprystingur
Ondunarferi, brjosthol og Lungnabl6orek, andnaud, surefnisskortur, Sjaldgeefar
midmeeti fleidruvokvi, fleidrubolga, lungnabjigur,
brakhlj6d (rhonchi), 6nghlj6d




MedDRA flokkun eftir

rodi a skurdsvaedi, verkur a skurdsveedi,
blaeding eftir adgerd lagprystingur tengdur
adger0, fylgikvillar tengdir eedagradlingi,
segamyndun i a&dagradlingi, seyting ur sari

liffzzrum (SOC) Aukaverkun Tioni
Meltingarfeeri Ogledi Algengar
Heegdatregda, vindgangur, garnastifla, Sjaldgeefar
aftanskinumargull, uppkdst
H0 og undirhuo Klaoi Algengar
Flekkbleding, rodapot Sjaldgeefar
Stookerfi og bandvefur Bakverkur, verkur i Gtlimum Sjaldgeefar
Nyru og pvagferi Krampi 1 pvagblodru, pvaglatstregda, Sjaldgeefar
pvagteppa
Almennar aukaverkanir og Kuldahrollur, ofurhiti, Gtlimabjagur, Sjaldgeefar
aukaverkanir 4 ikomustad verkur, sotthiti, margull 4 stungustad
Rannsoknanidurstodur Jakveett B19 parvéveiruprof, lengdur Sjaldgeefar
virkjadur tromboplastintimi (aPTT),
haekkadur alanin aminétransferasi,
hakkadur aspartat amindtransferasi,
hackkadur gallraudi i bl6di, hackkadur
bl6osykur, heekkun 4 INR (international
normalised ratio), lengdur protrombintimi,
transaminasahakkun, minnkud
pvagframleidsla,
Lyfjasérteekt motefni til stadar™ Tioni ekki pekkt
Averkar, eitranir og Verkur tengdur adgerd Algengar
fylgikvillar adgerdar Opnun kvidsars, galleki eftir adgerd, mar, | Sjaldgeefar

*Allar pessar aukaverkanir eru tengdar lyfjaflokknum (class effect). Ekki var tilkynnt um neina
peirra i kliniskum rannsoknum, pvi er ekki haegt ad meta tioni peirra.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt 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 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ tilvikum ofskommtunar skal fylgjast naid med sjuklingum m.t.t. einkenna um aukaverkanir og veita
videigandi medferd vid einkennum asamt studningsmedferd.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bledingarlyf, stadbundin bledingarlyf, ATC-flokkur: BO2BC

Verkunarhattur

Fibrinsamlodunarkerfid kemur sidasta fasa lifedlisfreedilega blodstorkuferlisins af stad. Umbreyting
fibrinogens 1 fibrin verdur vio klofnun fibrindgens i fibrineinlidur og fibrinopeptio. Fibrineinlidurnar




safnast saman og mynda fibrinkdkk. Trombin virkjar storkupatt XIII i storkupatt XIIIa sem krosstengir
fibrin. Kalsiumjonir eru naudsynlegar, badi fyrir umbreytingu fibrinogens og krosstengingu fibrins.

[ saragradsluferlinu veldur plasmin pvi ad fibrinleysandi virkni eykst og sundrun fibrins i
nidurbrotsefni fibrins hefst.

Verkun og oryggi

Slembiradadar, einblindar kliniskar rannso6knir med VeraSeal voru gerdar hja einstaklingum sem
gengust undir skurdadgerd a edum, starfsvef og mjukvef sem syndu fram 4 bledingarstddvun og
studning vid sauma vid xdaadgerd. I hverri pessara priggja rannsokna var tekin fyrir tiltekin tegund
skurdadgerdar og patttakendur voru einkum fullordnir einstaklingar.

Alls toku 225 einstaklingar patt i rannsokninni 4 &daadgeroum og gengust peir undir &daadgerdir med
graeedlingum Ur polytetraflioretyleni og ,,end-to-side” slageedasamgotun eda myndun adaadgangs med
slageedasamgotun i efri Gtlimum (upper extremity vascular access arterial anastomosis). Medalaldur
rannsoknarpydisins og stadalfravik var 63,2 (9,5) ar. Algengustu adgerdartegundirnar voru
hjaveituadgerd 4 &dum i lerlegg og hné (femoral-popliteal bypass grafting), myndun edaadgangs i
efri utlimum fyrir bl6dskiljun og hjaveituadgerd a adum i mjoom og laerlegg (ilio-femoral bypass
grafting). VeraSeal syndi yfirburdi fram yfir samanburdarhépinn (handvirkur prystingur) vid ad na
fram bledingarstodvun eftir 4 minatur. Hlutfall bledingarstddvunar 4 bleedingarstadnum eftir

4 minutur var 76,1% i VeraSeal medferdarhopnum og 22,8% i samanburdarhépnum.

Alls toku 325 einstaklingar patt i rannsokn 4 adgerdum 4 starfsvef og gengust peir undir
lifrarbrottnam. Meoalaldur rannsdknarpydisins og stadalfravik var 57,9 (14,5) ar. VeraSeal syndi
yfirburdi fram yfir samanburdarhdpinn (oxadur endurgerdur sellulési) til ad na bleedingarstodvun eftir
4 minutur. Hlutfall bleedingarstodvunar a4 bleedingarstadnum eftir 4 minutur var 92,8% i VeraSeal
medferdarhépnum og 80,5% 1 samanburdarhopnum.

Alls toku 327 einstaklingar patt i rannsokn 4 adgerdum 4 mjukvef og gengust peir undir adgerdir a
grindarholi og aftan skinu (retroperitoneal), svuntuadgerdir (abdominoplasties) og brjostalyftingar
(mastopexies). Medalaldur rannsoknarpydisins og stadalfravik var 47,2 (18,4) ar. Algengustu
adgerdartegundirnar voru einfalt eda rottaeekt legnam, svuntuadgerdir og rottaeekt pvagbloorunam.
VeraSeal var ekki siora (non-inferior) en samanburdarhopurinn (oxadur endurgerdur selluldsi) til ad na
blaedingarstodvun eftir 4 minatur. Hlutfall blaedingarstédvunar a bladingarstadnum eftir 4 minttur var
82,8% 1 VeraSeal medferdarhopnum og 77,8% i samanburdarhépnum.

Born

Slembir6dud, einblind, klinisk rannsékn med virkum samanburdi var gerd hja bornum til ad meta
Oryggi og verkun VeraSeal sem vidbotar vid bleedingarstddvun vid opna adgerd 4 starfsvef (lifrar) eda
adgerd 4 mjukvef. Alls var 178 bornum (< 18 4ra) slembiradad til ad fa medferd med VeraSeal (n=91)
eda virku samanburdarlyfi (n=87). Af 91 einstaklingi sem fékk VeraSeal voru 4 <27 daga; 19 voru

> 28 daga til <23 méanada; 32 voru > 2 ara til < 11 ara; 36 voru > 12 ara til < 17 ara. Fjorutiu og sex
born sem fengu medferd med VeraSeal gengust undir adgerd 4 starfsvef (lifrar) og hja 45 bérnum var
ger0d adgerd 4 mjukvef. VeraSeal var ekki sidra en samanburdarhépurinn (EVICEL [péttiefni]) til ad
na bledingarstodvun eftir 4 minatur. Hlutfall blaedingarstddvunar 4 bleedingarstadnum eftir 4 minutur
var 96,7% (88/91 patttakanda) i VeraSeal meodferdarhépnum og 95,4% (83/87) i samanburdarhdépnum.

Auk pess voru ellefu born 16 ara og yngri medhondlud med VeraSeal i rannsoknunum premur sem
adur hefur verio lyst, sem toku einkum til fullordinna einstaklinga og par sem VeraSeal var metid vid
tiltekna tegund skurdadgerdar.

5.2 Lyfjahvorf

VeraSeal er eingdngu etlad til notkunar yfir vefjaskemmd. Ekki ma gefa pad i &d. bar af leidandi hafa
lyfjahvarfarannsoknir eftir gjof 1 &0 ekki verid gerdar hja ménnum.



Fibrinvefjalim/blaedingalyf umbrotna 4 sama hatt og innreent fibrin med fibrinsundrun og agnaati.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi og bradum eiturverkunum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sprauta med mannafibrindgeni

Natriumsitrat dihydrat
Natriumklorid

Arginin

Isolefsin
Glutaminsyruménoénatrium
Vatn fyrir stungulyf

Sprauta med mannatrombini

Kalstumklorio

Mannaalbumin

Natriumklorid

Glysin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf.
6.3 Geymslubpol

2 ar.

Eftir pionun ma geyma lyfid i allt ad 7 daga vid 2 °C - 8 °C eda i 24 klst. vid laegri hita en 25 °C fyrir
notkun ef pad er enn innsiglad i upprunalegum umbudum.

Geymslupol vid notkun: bPegar pynnupakkningin hefur verid opnud parf ad nota VeraSeal strax.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio i frysti (vi0 -18 °C eda kaldara). Ekki ma rjifa frystigeymslukedjuna (-18 °C eda
kaldara) fram a0 notkun. Geymid s@fou pynnupakkninguna 1 ytri umbtoum til varnar gegn 1j6si.

Ma ekki frysta aftur eftir pionun. Geymsluskilyrdi eftir pidnun lyfsins og eftir ad pakkning lyfsins
hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

VeraSeal faest sem einnota sett sem inniheldur tvaer afylltar sprautur (gler af gerd I) med
gummitdppum, hvor med saefori frystri lausn, sem eru samsettar i sprautufestingu.



Eitt tviskipt ahald med tveimur loftteemiudaendum til viobdtar fylgir med lyfinu, til gjafar med Gdun
eda dreypingu. Loftteemitdaendarnir eru geislapéttir. Sja skyringarmynd hér ad nedan.

G. Tviskiptahald

E. J3unar- og
draypingarendi

2

S\

A, Sprautufesting med
afylltum sprau tum

D. Millistykki med
Luer-lasum

F. Loftteemiddasndar

VeraSeal er faanlegt i eftirfarandi pakkningastaeroum:
- VeraSeal 2 ml (inniheldur 1 ml af mannafibrinégeni og 1 ml af mannatrombini)
- VeraSeal 4 ml (inniheldur 2 ml af mannafibrinégeni og 2 ml af mannatrombini)
- VeraSeal 6 ml (inniheldur 3 ml af mannafibrinégeni og 3 ml af mannatrombini)
- VeraSeal 10 ml (inniheldur 5 ml af mannafibrindgeni og 5 ml af mannatrombini).

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6

Sérstakar varddarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun

Notkunarleidbeiningar er einnig ad finna i peim hluta fylgisedilsins sem atladur er

heilbrigoisstarfsfolki.

Yfirlit yfir adferdir vid pidingu og geymslu eftir pidingu er sett fram i toflu 2.

Tafla 2. Piding og geymsla eftir pidingu

bidingartimi fyrir hverja pakkningastaero

Geymsla eftir pidingu

Adferd vio pidingu : ;

Fyrir 2 ml og 4 ml [Fyrir 6 ml og 10 ml
I keeli A0 lagmarki 7 Kklst. A0 lagmarki 10 klst. 7 dagar vio 2 - 8 °C
2-8°0C) (i keeli) 1 upprunalegum
biding vid 20 - 25 °C | Ad lagmarki 70 min.  |Ad lagmarki 90 min. umbidum

EDA

24 klst. vio leegri hita
en 25 °C 1
upprunalegum
umbudum

[ smitseefou
vatnsbadi (37 °C) a4
smitsaefou svaedi

A0 lagmarki 5 min. Ekki
lengur en 10 min.

IAQ lagmarki 5 min. Ekki
lengur en 10 min.

INotid tafarlaust medan
4 adger0 stendur




Kjoraofero vio pidoingu

biding i keeli

1. Takid 6skjuna ur frystinum og setjid hana i keelinn til pidingar vid 2 - 8 °C
i ad lagmarki 7 klukkustundir fyrir 2 ml og 4 ml pakkningastaerdir
i ad lagmarki 10 klukkustundir fyrir 6 ml og 10 ml pakkningasteerdir

Eftir pidingu er ekki naudsynlegt ad hita vefjalimio fyrir notkun.

Eftir pidingu verda lausnirnar ad vera terar eda litillega 6pallysandi og litlausar eda folgular.
Notid ekki lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

biding vid 20 - 25 °C

Takid 6skjuna ur frysti, opnid hana og takid pynnupakkningarnar tveer ur henni.
Geymid pynnupakkninguna sem inniheldur tviskipta dhaldid 4 undirlagi sem er vid
20 - 25 °Cpangad til fibrinvefjalimid er tilbtid til notkunar.

bi0i0 pynnupakkningu med VeraSeal afylltum sprautum vid 20 - 25 °C me0 pvi ad framkvama
eftirfarandi skref:

1. Setjid pynnupakkninguna sem inniheldur sprautufestinguna med afylltu sprautunum a
undirlag vid 20 °C - 25 °C
i a0 lagmarki 70 minttur fyrir 2 ml og 4 ml pakkningastaerdirnar
i a0 lagmarki 90 minttur fyrir 6 ml og 10 ml pakkningasteerdirnar

Eftir pionun er ekki naudsynlegt a0 hita lyfio fyrir notkun.

Eftir pionun eiga lausnirnar vera terar eda orlitid opallysandi og litlausar eda folgular. Ekki ma
nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Geymsla eftir pionun

Eftir pionun ma geyma settid sem inniheldur VeraSeal sprautufestinguna meo afylltu
sprautunum og tviskipta ahaldid i ad hamarki 7 daga i keaeli vid 2 °C - 8 °C eda 24 klst. vid legri
hita en 25 °C fyrir notkun ef pad er enn innsiglad i upprunalegum umbiudum. begar
pynnupakkningarnar hafa verid opnadar skal nota VeraSeal strax og farga 6notudu innihaldi.

Ma ekki frysta aftur eftir pidnun.
Leidbeiningar um flutning

1. Eftir pidnun 4 ad taka pynnupakkninguna af undirlaginu vid 20 - 25 °C eda ur keeli vid
2°C-8°C.

2. Opnid pynnupakkninguna og gangid ur skugga um ad VeraSeal afylltu sprauturnar séu
fullkomlega piddar. Gerid VeraSeal sprautufestinguna med afylltum sprautum
adgengilega fyrir annan einstakling til ad flytja hana 4 sefoa svadio. Ytra byroi
pynnupakkningarinnar ma ekki komast i snertingu vid sefda svaoid. Sja mynd 1.



Mynd 1
Szeft vatnsbad (hrod piding)

Takid 6skjuna ur frysti, opnid hana og takid pynnupakkningarnar tveer ur henni.
Geymid pynnupakkninguna sem inniheldur tviskipta dhaldid 4 undirlagi sem er vid 20 - 25 °C
pangad til fibrinvefjalimid er tilbuid til notkunar.

Pidid VeraSeal afylltar sprautur & sefda svaedinu i sfou hitastyrou vatnsbadi vid hitastig sem
er 37 £2 °C med pvi ad framkveaema eftirfarandi skref:

ATHUGID: begar VeraSeal pynnupakkningarnar hafa verid opnadar parf ad nota lyfid strax.
Notid sefoa teekni til ad fordast hugsanlega mengun vegna 6videigandi medhdndlunar og fylgio
skrefunum hér ad nedan nakvemlega. Fjarleegio ekki luer-lok sprautunnar fyrr en pidingu er
lokid og komid er ad afestingu tviskipta ahaldsins.

1. Opnid pynnupakkninguna og gerid VeraSeal sprautufestinguna med afylltum sprautum
adgengilega fyrir annan einstakling til ad flytja hana & sefoa sva0id. Ytra byroi
pynnupakkningarinnar mé ekki komast i snertingu vid safda sva0id. Sja mynd 1.

2. Setjid sprautufestinguna med afylltum sprautum beint i seefda vatnsbadio og tryggid ad
htin sé alveg 4 kafi i vatninu. Sja mynd 2.

3. Naudsynlegur timi er u.p.b. 5 minatur vid 37 °C fyrir pakkningasteerdirnar 2 ml, 4 ml,
6 ml og 10 ml, en ekki ma skilja peer eftir vid petta hitastig lengur en i 10 minutur.
Hitastig vatnsbadsins ma ekki fara yfir 39 °C.

4. burrkid sprautufestinguna med afylltum sprautum eftir pidnun med seefori skurdgrisju.

5 - 10 minutes

Mynd 2
Gangid ur skugga um ad VeraSeal afylltu sprauturnar séu fullkomlega piddar. Eftir pidnun eiga
lausnirnar ad vera terar eda orlitio opallysandi og litlausar eda folgular. Ekki ma nota lausnir

sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Nota skal VeraSeal strax og farga 6notudu innihaldi.



Leidbeiningar um samsetningu

1. Opnid pynnupakkninguna og gerid VeraSeal tviskipta ahaldid og tvo loftteemitidaenda til
vidbotar adgengilega fyrir annan einstakling til ad flytja 4 saefoa sva0id. Ytra byrodi
pynnupakkningarinnar ma ekki komast i snertingu vid safda sva0id.

2. Haldio VeraSeal sprautufestingunni pannig ad luer-lok sprautanna visi upp 4 vio. Sja
mynd 3.

3. Skrafid af og fargid luer-loki baedi fibrindgen- og trombinsprautanna. Sja mynd 3.

4. Haldid sprautufestingunni pannig ad luer-endarnir visi upp 4 vid. Til ad fjarlaegja
loftbdlur ar sprautunum, skal sla varlega i hlid sprautufestingarinnar einu sinni eda
tvisvar, medan sprautufestingunni er haldid i uppréttri stoou og prysta 1étt & stimpilinn til
a0 fjarlegja loft. Sja mynd 4.

Mynd 4

5. Festio tviskipta ahaldid vid. Sja mynd 5.
ATHUGID: Ekki ma prysta 4 stimpilinn medan 4 afestingu stendur eda fyrir fyrirhugada
notkun, vegna pess ad liffraedilegu efnispeettirnir tveir munu blandast saman i
loftteemitidaendanum og mynda fibrinkokk sem kemur i veg fyrir deelingu. Sja mynd 6.



Mynd 5

Mynd 6

6. Herdi0 luer-lasana og tryggid ad tviskipta ahaldio sé vel fest 4. Tackid er nu tilbuid til
notkunar.

Gjof

Berio VeraSeal 4 med pvi a0 nota medfylgjandi sprautufestingu og stimpil.

Berid VeraSeal & med pvi a0 nota medfylgjandi tviskipt dhald. Einnig ma nota adra CE-merkta
gjafaenda (p.m.t. taeki til notkunar vid opna skurdadgerd og kvidarholsspeglun) sem sérstaklega
eru atladir til notkunar med VeraSeal. Fylgja skal leidbeiningunum um samsetningu sem lyst er

hér ad ofan pegar meofylgjandi tviskipt ahald er notad. begar adrir gjafaendar eru notadir, skal
fylgja leidbeiningunum um notkun sem fylgja med gjafaendunum.

Gj6f med dun

1. Takid i og beygid tviskipta ahaldio i eeskilega stodu. Endinn mun halda 16gun sinni.



2.

Stadsetjio loftteemindaendann i ad minnsta kosti 2 cm fjarlego fra markvefnum. Beitio
jofnum prystingi & stimpilinn til ad uda fibrinvefjaliminu. Aukid fjarleegdina eftir pérfum
til ad né aeskilegu pekjustigi marksvaedisins.

Ef udun er stoovud af einhverjum astedum, parf ad skipta um loftteemitidaenda adur en
notkun er haldid afram vegna pess a0 stifla getur myndast i loftteemiudaendanum. Til ad
skipta um loftteemiudaendann 4 ad taka taekio af sjuklingnum og skrufa
loftteemitidaendann af. Sja mynd 7. Haldid notada loftteemitidaendanum adskildum fra
vidbotarloftteemitidaendanum. burrkid enda dhaldsins med purri eda rakri safori
skurdgrisju. Tengid sidan nyja loftteemitidaendann sem fylgir i pakkningunni og gangio tr
skugga um ad hann sé vel tengdur fyrir notkun.

ATHUGID: Raudur visir verdur ekki synilegur ef loftteemitdaendinn er rétt tengdur. Sja
mynd 8.

ATHUGID: Haldid ekki afram ad yta a stimpilinn til ad reyna ad hreinsa fibrinkdkkinn
innan ur loftteemitdaendanum, ahaldio getur ordid onothaft.

ATHUGID: Klippid ekki af tviskipta ahaldinu til ad fordast afthjipun innri vira.

S

v/ X
=T

Mynd 8

Gjo6f med dreypingu

1.

Fjarlaegid hlutann med lofttemitdaendanum af idunar- og dreypingarendanum med pvi
a0 skrafa loftteemitidaendann af. Sja mynd 7.

Takid i og beygid dreypingarendann i eeskilega stodu. Endinn mun halda 16gun sinni.
Medan 4 gjof med dreypingu stendur skal halda enda dreypingarendans eins nalaegt
yfirbordi vefjarins og mogulegt er, pd an pess ad snerta vefinn vid gjofina.

Dreypid einstokum dropum 4 svaedid sem 4 a0 medhondla. Til ad koma i veg fyrir
stjornlausa storknun, 4 ad leyfa dropunum ad adskiljast hver fra 60rum og fra enda
dreypingarendans.

ATHUGID: Ekki ma tengja notadan dreypingarenda & ny eftir ad hann hefur verid
fjarleegdur fra millistykkinu, kokkur getur myndast inni i dreypingarendanum og ahaldid
getur ordid onothaeft.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vio gildandi reglur.



7.  MARKADSLEYFISHAFI
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles

E-08150 Barcelona - Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1239/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. ndvember 2017
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. september 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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




VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIDENDUR LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffradilegra virkra efna

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

08150 Parets del Valles
SPANN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

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

08150 Parets del Vallés
SPANN

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
U Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i 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

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i aaetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aeetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda deetlun um aheettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Degar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
bess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA [2 ml, 4 ml, 6 ml og 10 ml]

1. HEITI LYFS

VeraSeal lausnir fyrir vefjalim

mannafibrinégen / mannatrombin

2. VIRK(T) EFNI

Efnispattur 1: 1 ml af mannafibrindgeni (80 mg/ml)
Efnispattur 2: 1 ml af mannatrombini (500 a.e./ml)

Efnispattur 1: 2 ml af mannafibrindgeni (80 mg/ml)
Efnispattur 2: 2 ml af mannatrombini (500 a.e./ml)

Efnispattur 1: 3 ml af mannafibrindgeni (80 mg/ml)
Efnispattur 2: 3 ml af mannatrombini (500 a.e./ml)

Efnispattur 1: 5 ml af mannafibrindgeni (80 mg/ml)
Efnispattur 2: 5 ml af mannatrombini (500 a.e./ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:

mannafibrinogen — Natriumsitrat dihydrat, natriumklérid, arginin, isélefsin, glataminsyru-
moénodnatrium, vatn fyrir stungulyf.

mannatrombin — Kalsiumklorid, mannaalbumin, natriumklorid, glysin, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausnir fyrir vefjalim

2 ml
4 ml
6 ml
10 ml

Tveer afylltar sprautur samsettar i sprautufestingu.
1 tviskipt ahald med 2 lofttemitudaendum til vidbotar.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar yfir vefjaskemmd.
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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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i frysti (vid -18 °C eda kaldara).

bi0i0 ad fullu fyrir notkun. Frystid ekki aftur eftir pionun.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Instituto Grifols, S.A.

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

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI A PYNNUPAKKNINGU [2 ml, 4 ml, 6 ml og 10 ml]

1. HEITI LYFS

VeraSeal lausnir fyrir vefjalim

mannafibrindgen / mannatrombin

2. VIRK(T) EFNI

Efnispattur 1: 1 ml af mannafibrindgeni (80 mg/ml)
Efnispattur 2: 1 ml af mannatrombini (500 a.e./ml)

Efnispattur 1: 2 ml af mannafibrindgeni (80 mg/ml)
Efnispattur 2: 2 ml af mannatrombini (500 a.e./ml)

Efnispattur 1: 3 ml af mannafibrindgeni (80 mg/ml)
Efnispattur 2: 3 ml af mannatrombini (500 a.e./ml)

Efnispattur 1: 5 ml af mannafibrindgeni (80 mg/ml)
Efnispattur 2: 5 ml af mannatrombini (500 a.e./ml)

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausnir fyrir vefjalim.
2 ml

4 ml

6 ml

10 ml

Tveer afylltar sprautur, samsettar i sprautufestingu.

‘ 5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar yfir vefjaskemmd.

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

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i frysti (vid -18 °C eda kaldara).

Pi0i0 ad fullu fyrir notkun. Frystid ekki aftur eftir pionun.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Instituto Grifols, S.A.

| 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A SPRAUTU — MANNA FiBRINOGEN (1 ml, 2 ml, 3 ml og 5 ml)

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

VeraSeal lausnir fyrir vefjalim
Efnispattur 1: Fibrinogen 80 mg/ml
Til notkunar yfir vefjaskemmd.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A SPRAUTU — MANNA TROMBIN (1 ml, 2 ml, 3 ml og 5 ml)

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

VeraSeal lausnir fyrir vefjalim
Efnispattur 2: Trombin 500 a.e./ml
Til notkunar yfir vefjaskemmd.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VeraSeal lausnir fyrir vefjalim
mannafibrindgen/mannatrombin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid laekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um VeraSeal og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad medhondla pig med VeraSeal
Hvernig VeraSeal er notad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig VeraSeal er geymt

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um VeraSeal og vio hverju pad er notad

VeraSeal inniheldur mannafibrindgen og mannatrombin, tvd prétein sem unnin eru ur blédi og mynda
kokk pegar peim er blandad saman.

VeraSeal er notad sem vefjalim vio skurdadgerdir hja fulloronum sjuklingum. bad er borid & yfirbord
blaedandi vefjar til ad draga ur bledingum i og eftir adgerd pegar hefobundin teekni vid skurdadgerodir
er 6fullnaegjandi.

VeraSeal er ®tlad fyrir alla aldurshopa.

2. Adur en byrjad er ad nota VeraSeal

Skurdleeknirinn mé ekki medhondla pig med VeraSeal

- ef um er ad reeda ofnami fyrir mannafibrindgeni, mannatrombini eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ekki ma nota VeraSeal inni i &dum.

Ekki ma nota VeraSeal til a0 meohondla verulega mikla eda hrada slagaedabladingu.

Varnadarord og varudarreglur

Ofnaemisviobrogo eru hugsanleg. Einkenni um slikar aukaverkanir eru ofsakladi, utbrot, pyngsli fyrir
brjosti, 6nghlj6o, blodprystingsfall (t.d. svimi, yfirlid, pokusyn) og bradaofnami (alvarleg viobrogd
sem koma skyndilega fram). Ef pessi einkenni koma fram medan a skurdadgerd stendur, skal tafarlaust

hztta notkun lyfsins.

Eingdngu skal 10a VeraSeal ef haegt er ad meta udunarfjarleegdina nakvaemlega. Ekki skal nota
udatekid i minni fjarleegd en meelt er med.
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Sérstok oryggisvidvorun

Fyrir lyf eins og VeraSeal sem eru framleidd tr bl6oi eda plasma manna eru gerdar akveonar
radstafanir til ad koma 1 veg fyrir ad sykingar berist til sjiklinga. Pessar radstafanir eru m.a. ad velja
vandlega blod- og bloovokvagjafa til ad tryggja ad peir sem eru 1 haettu 4 ad bera med sér sykingar séu
utilokadir, asamt profunum 4 6llum blodgjéfum og plasmasdfnum til ad leita ad merkjum um
veirur/sykingar. Framleidendur gera einnig radstafanir vid vinnslu blods og plasma sem geta gert
veirur 6virkar eda fjarleegt paer. bratt fyrir pessar radstafanir er aldrei haegt ad ttiloka med 6llu heettu &
smiti pegar gefin eru lyf sem eru framleidd Gr bl6di eda plasma tir ménnum. betta gildir einnig um
allar 6pekktar eda nyjar veirur og adrar tegundir sykinga.

bessar radstafanir eru taldar arangursrikar gegn hjipudum veirum eins og alnemisveiru (HIV),
lifrarbolguveiru B og lifrarbolguveiru C asamt 6hjupadri lifrarbolguveiru A. Radstafanirnar kunna ad
hafa takmarkad gildi gegn 6hjapudum veirum eins og parvoveiru B19. Syking af voldum

parvéveiru B19 gaeti haft alvarlegar afleidingar fyrir pungadar konur (fostursyking) og fyrir
einstaklinga med skert dneemiskerfi eda eru med sumar tegundir blodleysis (t.d. sigdkornablodleysi
eda blodlysublodleysi).

Eindregid er maelt med pvi ad 1 hvert skipti sem pu ferd medferd med VeraSeal sé nafn og lotuniimer
lyfsins skrad i pvi skyni a0 halda skra yfir par lotur sem notadar eru.

Born og unglingar
VeraSeal er &tlad bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida VeraSeal
Lyfid getur ordid fyrir ahrifum ef pad kemst i snertingu vid lausnir sem innihalda alk6hol, jod eda

pungmalma (t.d. sotthreinsilausnir).

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Meodganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad. Laknirinn mun adkveda hvort pu eigir ad fa4 medferd med VeraSeal.

3. Hvernig nota 4 VeraSeal

Notkun VeraSeal er takmorkud vid reynda skurdleekna sem fengid hafa pjalfun i notkun lyfsins.
Skuroleknir mun bera VeraSeal 4 yfirbord @da eda 4 yfirbord vefja innri liffeera med sérstoku ahaldi
medan a adgerd stendur. Ahaldid gerir pad ad verkum a0 badir efnispattir VeraSeal eru gefnir 4 sama
tima og tryggir ad peir blandist jafnt, sem er mikilvaegt til ad vefjalimid virki sem best.

Magn VeraSeal sem notad er fer eftir ymsum pattum, par & medal tegund skurdadgerdar, staerd
svadisins sem 4 a0 medhondla i adgerdinni og med hvada adferd VeraSeal verdur borio 4.
Skurdlaknirinn mun dkveda hversu mikid magn er hafilegt og ber nagilegt magn 4 til a0 mynda
punnt, jafnt lag. Ef pad virdist ekki vera nagilegt, ma bera 4 annad lag.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

VeraSeal inniheldur efnispattinn fibrinpéttiefni. Fibrinpéttiefni geta, i mjog sjaldgeefum tilvikum (hja
allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) valdid ofnaemisviobrogdum. Ef pt finnur fyrir
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ofnaemisvidbrogdum geetu eitt eda fleiri af eftirtdldum einkennum komid fram: bélga undir hud
(ofnaemisbjigur), hudatbrot, kladautbrot eda -blettir (ofsakladi), prengsli fyrir brjosti, kuldahrollur,
andlitsrodi, hofudverkur, lagur blodprystingur, svefnhofgi, 6gledi, eirdarleysi, hradari hjartslattur,
naladofi, uppkdst eda onghlj6d. I einstokum tilvikum geta pessi vidbrogd proast ut i alvarleg
ofnaemisvidbrogd. Ofnemisviobrogd geta einkum komid fram ef efnablandan er borin itrekad 4 eda
gefin sjuklingum sem vitad er ad eru med ofnemi fyrir innihaldsefnum lyfsins. Ef pu finnur fyrir
einhverjum af pessum einkennum eftir adgerd, skaltu tafarlaust hafa samband vio leekninn eda
skurodleekninn.

Einnig er fraeedilegur moguleiki & pvi ad onemiskerfio pitt geeti myndad motefni sem radast gegn
VeraSeal, og pau getu hugsanlega truflad blodstorknunina. Tioni slikra atvika er ekki pekkt.

Ef lyfio er gefid inn i &0 fyrir slysni, getur pad leitt til blodkekkja, p.m.t. blodstorkusoéttar (DIC) (pegar
blookekkir myndast i @dum um allan likamann). Einnig er hetta 4 alvarlegum ofnaemisviobrogdum.

Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum med VeraSeal voru m.a.:

Alvarlegustu aukaverkanirnar

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Igerd i kvid (maga) (b6lgid svaedi i kvid vegna sykingar)

- Opnun sars 4 kvid (maga) (nidurbrot sars vegna 6fullnzegjandi groanda)
- Gallleki (vokvi sem framleiddur er i lifur) eftir adgerdina

- Huobedsbolga (syking 1 hudinni)

- Segamyndun i djapblazdum (blodkekkir i eedum)

- fgerd i lifur (bolgid svaedi i lifur af voldum sykingar)

- Lifthimnubolga (bolga i kvidvegg)

- Jakveett B19 parvoveiruprof (rannsoknarstofuprof sem synir sykingu af voldum veirunnar)
- Syking i sari eftir adgerd

- Lungnasegarek (blookekkir i lungnaaedum)

- Syking i sari

Adrar aukaverkanir
Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Ogledi
- Verkur af voldum adgerdarinnar
- Klaoi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Blodleysi (skortur 4 raudum blédkornum)

- Kvioi

- Gattatif (oreglulegur hjartslattur)

- Bakverkur

- Krampi i pvagblodru

- Kuldahrollur

- Taruerting (erting i augum)

- Heegdatregda

- Mar (marblettur)

- Minnkadur pvagutskilnadur (minnkud pvagframleidsla)
- Andnaud (6ndunarerfidleikar)

- bvaglatstregda (verkur eda erfidleikar vid pvaglat)
- Flekkbleding (marblettir)

- H01r00i (rodi 1 hudinni)
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Vindgangur

Hoéfudverkur

Har likamshiti

Har eoda lagur blodprystingur

Hatt eda lagt gildi hvitra bléokorna 1 bl6oi

Hatt gildi kaliums 1 bl60i

Garnalomun (hindrun i pdrmum)

Skert blodstorknun

Ro0i 4 skurdsveadi (rodi i hudinni a skurdsvedinu)
Syking a skurdsvaoi

Aukinn gallraudi i blodi

Heekkuo gildi lifrarensima

Haekkud eda laeekkud gildi glukosa i blodi
Svefnleysi

Lagur blodprystingur vegna adgerdarinnar

Lagt gildi kalsiums i blodi

Lagt gildi magnesiums i bl60i

Litio surefni 1 bl6oi

Lagt gildi kaliums 1 blodi

Litio protein 1 blodi

Litill fjoldi raudra blodkorna vegna blodtaps

Lagt gildi natriums i bl6di

Utlimabjagur (uppsofnun vokva)

Verkur, otilgreindur

Verkur 4 skurdsvaeoi

Verkur 1 utlimum

Illkynja plasmafrumuexli (krabbamein i bléokornum)
Fleioruvokvi (6edlilegt magn vokva umhverfis lungun)
Fleiorubodlga (bolga i lungnaveggjum)

Blading eftir adgerd

Syking eftir adgerd

Lungnabjagur (of mikill vokvi 1 lungum)
Aftanskinumargull (upps6fnun blods i kvidnum)
Brakhlj6o (brakhljod i lungum)

Syfja

bvagteppa

Fylgikvillar tengdir eedagraedlingi (fylgikvillar eedahjaveitu)
Segamyndun i &dagraolingi (blodkekkir i &dahjaveitu)
Sleglahradslattur (hradur hjartslattur)

Margull 4 stungustad (marblettur & stungustad)
Uppkost

Onghljod

Seyting ur sari

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda skurdlaekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

Hvernig geyma a VeraSeal

Geymid VeraSeal par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni & eftir
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Lyfio skal geyma og flytja i frysti vid -18 °C eda kaldara. Ekki ma rjufa frystigeymslukedjuna fram ad
notkun. Geymid sefou pynnupakkninguna 1 ytri umbtoum til varnar gegn 1j6si. Pidio ad fullu fyrir
notkun. Frystid ekki aftur eftir pionun. Eftir pidnun ma geyma pad i allt ad 7 daga vid 2 °C - 8 °C eda
24 klst. vio leegri hita en 25 °C fyrir notkun.

begar pynnupakkningin hefur verid opnud verdur ad nota VeraSeal strax.
Ekki skal nota pad ef lausnirnar eru skyjadar eda innihalda agnir.

Fargid ef pakkningin er skemmd.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
VeraSeal inniheldur

Virku innihaldsefnin eru:
- Efnispattur 1: Mannafibrinégen
- Efnispattur 2: Mannatrombin

Onnur innihaldsefni eru:

- Efnispattur 1: Natriumsitrat dihydrat, natriumklérid, arginin, is6lefsin, glitaminsyrumoéndnatrium,
vatn fyrir stungulyf.

- Efnispattur 2: Kalsiumkl6rid, mannaalbimin, natriumklorid, glysin, vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti VeraSeal og pakkningastzeroir
VeraSeal kemur fyrir sem lausnir fyrir vefjalim. bad er afgreitt sem einnota sett sem inniheldur tver
afylltar sprautur samsettar i sprautufestingu. Frystar lausnir. Eftir pidonun eru lausnirnar teerar eda

orlitio opallysandi og litlausar eda folgular.

Eitt tviskipt ahald med tveimur viobotarloftteemiudaendum fylgir med lyfinu, til gjafar med udun eda
dreypingu. Loftteemiudaendarnir eru geislapéttir. Sja skyringarmynd hér ad nedan.

A, Sprautufesting med
afwlltum sprautum

G. Twiskiptahald

E. J3unar- og
draypingarendi

D. Millistykki med
Luer-lasum

\
%

F. Loftteemiddasndar

VeraSeal er faanlegt i eftirfarandi pakkningastaeroum:

- VeraSeal 2 ml (inniheldur 1 ml af mannafibrinégeni og 1 ml af mannatrombini)
- VeraSeal 4 ml (inniheldur 2 ml af mannafibrinégeni og 2 ml af mannatrombini)
- VeraSeal 6 ml (inniheldur 3 ml af mannafibrinégeni og 3 ml af mannatrombini)
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- VeraSeal 10 ml (inniheldur 5 ml af mannafibrindgeni og 5 ml af mannatrombini)

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles

E-08150 Barcelona - Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skao er upplysinga um lyfid:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/ES/HR/HU/IE/LV/ Cz

LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK
Instituto Grifols, S.A.
Tel: +34 93 571 01 00

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

FR

Johnson & Johnson Medical S.A.S.

Tél: +33 (0)1 55 00 22 33

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

Grifols S.R.O.
Tel: +4202 2223 1415

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

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

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:
Skammtar og lyfjagjof
Notkun VeraSeal er takmorkud vid reynda skurdleekna sem fengid hafa pjalfun i notkun lyfsins.

Pad rammal VeraSeal sem notad er og hversu oft pad er notad fer alltaf eftir undirliggjandi kliniskum
porfum sjiklingsins.

Skammturinn sem nota skal ra&dst medal annars af, en takmarkast ekki vio, tegund skurdadgerdar,
steerd medferdarsvaedis, hvernig nota a lyfid og hversu oft.

Leeknirinn sem veitir medferdina verdur ad adlaga notkun lyfsins ad hverjum sjuklingi fyrir sig. i
kliniskum rannséknum hafa einstaklingsbundnir skammtar yfirleitt verid a bilinu 0,3 til 12 ml. I
sumum adgerdum geti purft ad nota meira magn.

Pad rammal af lyfinu sem aztlad er i upphatfi til ad nota 4 tiltekinn stad likamans eda yfirbord skal

nagja til ad hylja alveg svadid sem um radir. VeraSeal skal borid 4 i punnu lagi (sja kafla 4.4). Bera
ma aftur a ef naudsyn krefur.
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Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf.

Sérstakar varudarreglur

Eingdngu til notkunar yfir vefjaskemmd. M4 ekki gefa i &0.

Lifsheettulegir fylgikvillar vegna segareks geta komid fyrir ef 1yfid er gefid i &8 fyrir slysni.

begar aukaendar eru notadir, skal fylgja leidbeiningum um notkun endanna.

Adur en VeraSeal er notad verdur ad gaeta pess ad adrir likamshlutar en fyrirhugadur notkunarstadur
séu verndadir naegilega (huldir) til ad fordast vidlodun vid vefi a daskilegum stéoum.

Berid VeraSeal 4 i punnu lagi. Of pykk storka getur haft neikvaed ahrif & verkun lyfsins og

saragraedsluna.

Notkunarleiobeiningar

Lesid pennan fylgiseoil adur en pakkningin er opnud. Skodid skyringarmyndir aftast i fylgisedlinum.

Meohondlun VeraSeal

VeraSeal kemur tilbi0 til notkunar i seefdum umbudum og parf ad meohondla med smitgatartaekni vid
smitgataradstedur. Fargid skemmdum pakkningum pvi ad endursafing er ekki moguleg.

Y firlit yfir adferdir vid pidingu og geymslu eftir pidingu er sett fram i toflu 1.

Tafla 1. Piding og geymsla eftir pidingu

Pioingartimi fyrir hverja pakkningastaero

Geymsla eftir pidingu

Adfero vio pidingu - :

Fyrir 2 ml og 4 ml Fyrir 6 ml og 10 ml
I keeli A0 lagmarki 7 Klst. A0 lagmarki 10 klst. 7 dagar vio 2 - 8 °C
(2-8°0C) (i keeli) 1 upprunalegum
Piding vid 20 - 25 °C | Ad lagmarki 70 min.  |A® lagmarki 90 min. umbadum

EDA

24 klst. vio legri hita
en 25 °C 1
upprunalegum
umbioum

[ smitsafou vatnsbadi
(37 °C) 4 smitsafou
svaedi

A0 lagmarki 5 min. Ekki
lengur en 10 min.

IAQ lagmarki 5 min. Ekki
lengur en 10 min.

INotid tafarlaust medan a
adgerd stendur

. Kjoraofero vio pidoingu

biding i keeli

1. Takid 6skjuna ur frystinum og setjid hana i keelinn til pidingar vid 2 - 8 °C
i ad lagmarki 7 klukkustundir fyrir 2 ml og 4 ml pakkningastaeroir
i ad lagmarki 10 klukkustundir fyrir 6 ml og 10 ml pakkningasteerdir

Eftir pidingu er ekki naudsynlegt ad hita vefjalimio fyrir notkun.

Eftir pidingu verda lausnirnar ad vera terar eda litillega 6pallysandi og litlausar eda folgular.
Notid ekki lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.
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biding vid 20 - 25 °C

Takid 6skjuna ur frysti, opnid hana og takid pynnupakkningarnar tveer ur henni.

Geymid pynnupakkninguna sem inniheldur tviskipta dhaldid 4 undirlagi sem er vid 20 - 25 °C
pangad til fibrinvefjalimid er tilbuid til notkunar.

Pidid pynnupakkningu med VeraSeal afylltum sprautum vid 20 - 25 °C med pvi ad framkvama
eftirfarandi skref:

1. Setjid pynnupakkninguna sem inniheldur sprautufestinguna med afylltu sprautunum a
undirlag vid 20 °C - 25 °C
i a0 lagmarki 70 minttur fyrir 2 ml og 4 ml pakkningastaerdirnar
i ad lagmarki 90 minttur fyrir 6 ml og 10 ml pakkningastaerdirnar

Eftir pionun er ekki naudsynlegt ad hita lyfio fyrir notkun.

Eftir pidnun eiga lausnirnar ad vera taerar eda 0rlitid opallysandi og litlausar eda folgular. Ekki
ma nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Geymsla eftir pionun

Eftir pidonun ma geyma settid sem inniheldur VeraSeal sprautufestinguna med afylltu
sprautunum og tviskipta ahaldid i ad hamarki 7 daga i keeli vid 2 °C - 8 °C eda 24 klst. vid legri
hita en 25 °C fyrir notkun ef pad er enn innsiglad i upprunalegum umbudum. begar
pynnupakkningarnar hafa verio opnadar skal nota VeraSeal strax og farga 6notudu innihaldi.

Ma ekki frysta aftur eftir pidnun.
Leidbeiningar um flutning

1. Eftir pidnun 4 ad taka pynnupakkninguna af undirlaginu vid 20 - 25 °C eda ur keeli vid
2°C-8°C.

2. Opnid pynnupakkninguna og gangid ur skugga um ad VeraSeal afylltu sprauturnar séu
fullkomlega piddar. Gerid VeraSeal sprautufestinguna med afylltum sprautum
adgengilega fyrir annan einstakling til ad flytja hana a sefoa sva0id. Ytra byroi
pynnupakkningarinnar ma ekki komast i snertingu vid sefda svaoid. Sja mynd 1.

Szeft vatnsbad (hrod piding)

Takid 6skjuna ur frysti, opnid hana og takid pynnupakkningarnar tveer ur henni.
Geymid pynnupakkninguna sem inniheldur tviskipta dhaldid 4 undirlag sem er vid 20 - 25 °C
pangad til fibrinvefjalimid er tilbuid til notkunar.

Pidid VeraSeal afylltar sprautur & sefda svaedinu i sfou hitastyrou vatnsbadi vid hitastig sem
er 37 £2 °C med pvi a0 framkvama eftirfarandi skref:

ATHUGID: begar VeraSeal pynnupakkningarnar hafa verid opnadar parf ad nota lyfid strax.
Notid sefoa teekni til ad fordast hugsanlega mengun vegna 6videigandi medhdndlunar og fylgio
skrefunum hér ad nedan nakvemlega. Fjarlegiod ekki luer-lok sprautunnar fyrr en pidingu er
lokid og komid er ad afestingu tviskipta dhaldsins.

1. Opnid pynnupakkninguna og gerid VeraSeal sprautufestinguna med afylltum sprautum

adgengilega fyrir annan einstakling til ad flytja hana 4 sefda svadio. Ytra byroi
pynnupakkningarinnar ma ekki komast i snertingu vid sefda svaoid. Sja mynd 1.
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2. Setjid sprautufestinguna meo afylltum sprautum beint i seefda vatnsbadio og tryggio ad
huan sé alveg a kafi i vatninu. Sja mynd 2.

3. Naudsynlegur timi er u.p.b. 5 minutur vid 37 °C fyrir pakkningasteerdirnar 2 ml, 4 ml,
6 ml og 10 ml, en ekki ma skilja peer eftir vid petta hitastig lengur en 1 10 minutur.
Hitastig vatnsbadsins ma ekki fara yfir 39 °C.

4. burrkio sprautufestinguna med afylltum sprautum eftir pidnun meo sefori skurdgrisju.

Gangid ur skugga um ad VeraSeal afylltu sprauturnar séu fullkomlega piddar. Eftir pidnun eiga
lausnirnar ad vera terar eda 0rlitid opallysandi og litlausar eda folgular. Ekki ma nota lausnir
sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Nota skal VeraSeal strax og farga 6notudu innihaldi.

Leidbeiningar um samsetningu

1. Opnid pynnupakkninguna og gerid VeraSeal tviskipta ahaldio og tvo loftteemitidaenda til

vidbotar adgengilega fyrir annan einstakling til a0 flytja hana 4 sefoa svadio. Ytra byroi
pynnupakkningarinnar mé ekki komast i snertingu vid safda sva0id.

2. Haldid VeraSeal sprautufestingunni pannig a0 luer-lok sprautanna visi upp 4 vio. Sja
mynd 3.

3. Skrafid af og fargid luer-loki baedi fibrindgen og trombin sprautanna. Sja mynd 3.

4. Haldid sprautufestingunni pannig ad luer-endarnir visi upp 4 vid. Til ad fjarlaegja

loftbolur ur sprautunum, skal sla varlega 1 hlid sprautufestingarinnar einu sinni eda
tvisvar, medan sprautufestingunni er haldid i uppréttri stoou og prysta 1étt & stimpilinn til
a0 fjarlegja loft. Sja mynd 4.
5. Festid tviskipta ahaldid vid. Sja mynd 5.
ATHUGID: Ekki ma prysta & stimpilinn medan & afestingu stendur eda fyrir fyrirhugada
notkun, vegna pess a0 liffraedilegu efnispeettirnir tveir munu blandast saman i
loftteemitdaendanum og mynda fibrinkdkk sem kemur i veg fyrir deelingu. Sja mynd 6.
6. Her0id luer-lasana og tryggid a0 tviskipta ahaldid sé vel fest 4. Taekid er nu tilbuio til
notkunar.

Gjof
Berid VeraSeal 4 med pvi a0 nota medfylgjandi sprautufestingu og stimpil.

Berid VeraSeal 4 med pvi a0 nota medfylgjandi tviskipt dhald. Einnig ma nota adra CE-merkta
gjafaenda (p.m.t. teki til notkunar vio opna skurdadgerd og kvidarholsspeglun) sem sérstaklega
eru atladir til notkunar med VeraSeal. Fylgja skal leidbeiningunum um samsetningu sem lyst er
hér ad ofan pegar medfylgjandi tviskipt ahald er notad. begar adrir gjafaendar eru notadir, skal
fylgja leidbeiningunum um notkun sem fylgja med gjafaendunum.

Gjof med dun

1. Takid 1 og beygio tviskipta ahaldio 1 eskilega stodu. Endinn mun halda 16gun sinni.
Stadsetjio loftteemitdaendann i ad minnsta kosti 2 cm fjarlaegd fra markvefnum. Beitid
jofnum prystingi & stimpilinn til ad uda fibrinvefjaliminu. Aukio fjarleegdina eftir porfum
til ad na aeskilegu pekjustigi marksvaedisins.

3. Efudun er st6ovud af einhverjum asteedum, parf ad skipta um lofttemitidaenda adur en
notkun er haldid afram vegna pess ad stifla getur myndast i lofttaemiudaendanum. Til ad
skipta um loftteemiudaendann 4 ad taka taekio af sjuklingnum og skrufa
loftteemitdaendann af. Sja mynd 7. Haldid notada lofttemitdaendanum adskildum fra
viobotarlofttemiudaendanum. burrkid enda ahaldsins med purri eda rakri safori
skurdgrisju. Tengio sidan nyja loftteemitidaendann sem fylgir i pakkningunni og gangio ur
skugga um ad hann sé vel tengdur fyrir notkun.

ATHUGID: Rauour visir verour ekki synilegur ef loftteemitdaendinn er rétt tengdur. Sja
mynd 8.
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ATHUGID: Haldio ekki afram ad yta 4 stimpilinn til ad reyna ad hreinsa fibrinkdkkinn
innan Ur lofttemitdaendanum, ahaldid getur ordid 6nothzft.
ATHUGID: Klippid ekki af tviskipta ahaldinu til ad fordast afthjupun innri vira.

Gjo6f med dreypingu

1.

Fjarlaegid hlutann med lofttemitdaendanum af idunar- og dreypingarendanum med pvi
a0 skrufa lofttemitdaendann af. Sja mynd 7.

Takid i og beygid dreypingarendann i seskilega stoou. Endinn mun halda 16gun sinni.
Medan 4 gjof med dreypingu stendur skal halda enda dreypingarendans eins nalaegt
yfirbordi vefjarins og moégulegt er, pd an pess ad snerta vefinn vid gjofina.

Dreypid einstokum dropum 4 svae0did sem 4 a0 medhondla. Til ad koma i veg fyrir
stjornlausa storknun, 4 ad leyfa dropunum ad adskiljast hver fra 60rum og fra enda
dreypingarendans.

ATHUGID: Ekki ma tengja notadan dreypingarenda & ny eftir ad hann hefur verid
fjarleegdur fra millistykkinu, kokkur getur myndast inni i dreypingarendanum og ahaldid
getur ordid onotheaeft.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vio gildandi reglur.

37°C

Mynd 2
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Mynd 4

Mynd 5
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Mynd 6

Mynd 7

Mynd 8
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