ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

VeraSeal soluzzjonijiet ghal sigillant

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Komponent 1:
Fibrinogen uman 80 mg/ml

Komponent 2:
Thrombin uman 500 IU/ml

Maghmul mill-plazma ta’ donaturi umani.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjonijiet ghal sigillant.

Soluzzjonijiet iffrizati. Wara li s-soluzzjonijiet jinhallu, dawn ikunu ¢ari jew ftit opalexxenti u bla
kulur jew isfar car.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ appogg f’pazjenti fejn tekniki kirurgic¢i standard ma jkunux bizzejjed:

- ghat-titjib ta’ emostasi.
- bhala appogg ghas-suturi: f’kirurgija vaskulari.

VeraSeal huwa indikat fil-gruppi kollha ta’ eta.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-uzu ta’ VeraSeal hu ristrett ghal kirurgi b’esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta’ dan il-prodott
medic¢inali.

Pozologija
Il-volum ta’ VeraSeal li jkun se jigi applikat u I-frekwenza tal-applikazzjoni, ghandhom dejjem ikunu

orjentati lejn il-htigijiet klini¢i sottostanti tal-pazjent.

Id-doza 1i tkun se tigi applikata tiddependi minn affarijiet varji li jinkludu, izda i mhumiex limitati
ghal, it-tip ta’ intervent kirurgiku, id-daqgs taz-zona u lI-mod ta’ applikazzjoni intenzjonata, u n-numru
ta’ applikazzjonijiet.

L-applikazzjoni tal-prodott trid tigi individwalizzata mit-tabib li jkun ged jikkura l-pazjent. Fil-provi
klini¢i, id-dozi individwali tipikament varjaw minn 0.3 sa 12 ml. Ghal pro¢eduri ohra, volumi akbar
jistghu jkunu mehtiega.



11-volum inizjali tal-prodott li jrid jigi applikat f’sit anatomiku maghzul jew erja tas-superfi¢je fil-mira,
ghandu jkun bizzejjed biex jiksi kompletament iz-zona intenzjonata tal-applikazzjoni. L-applikazzjoni
tista’ tigi ripetuta, jekk ikun mehtieg.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ VeraSeal fit-tfal minn eta 0 u 18-il sena giet evalwata fi studju kliniku. Data
disponibbli hija deskritta fis-sezzjoni 5.1. L-applikazzjoni tal-prodott trid tigi individwalizzata mit-
tabib li jkun ged jittratta lill-pazjent. Fil-prova klinika pedjatrika, id-doza individwali kienet tvarja
minn 0.6 sa 12 ml.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu epilezjonali.
Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6. Il-
prodott ghandu jinghata biss skont I-istruzzjonijiet u bit-taghmir rakkomandat ghal dan il-prodott (ara

sezzjoni 6.6.)

Qabel ma VeraSeal jigi applikat, il-wic¢ tal-ferita jehtieg li jitnixxef permezz ta’ tekniki standard (ez.
applikazzjoni intermittenti ta’ kompressi, tampuni, uzu ta’ taghmir ta’ gbid).

Ghal applikazzjoni tal-isprej, ara sezzjonijiet 4.4 u 6.6 ghal rakkomandazzjonijiet spe¢ifici dwar id-
distanza mehtiega mit-tessut skont il-pro¢edura kirurgika.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
VeraSeal ma jridx jigi applikat gol-vini/arterji.

Sensittivita e¢cessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

VeraSeal m’ghandux jintuza ghall-kura ta’ hrug ta’ demm arterjali sever jew mghaggel.
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologic¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Prekawzjonijiet ghall-uzu
Ghal uzu epilezjonali biss. Tinjettax gol-vini/arterji.

Kumplikazzjonijiet tromboemboli¢i ta’ theddida ghall-hajja jistghu jsehhu jekk il-preparazzjoni tigi
applikata gol-vini/arterji b’mod mhux intenzjonat (ara sezzjoni 4.8).

L-applikazzjoni tal-isprej VeraSeal ghandha tintuza biss jekk ikun possibbli li wiehed jiggudika b’mod
preciz id-distanza tal-isprej, spe¢jalment waqt laparoskopija. Id-distanza tal-isprej mit-tessut ghandha
tkun fil-medda rakkomandata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ VeraSeal (ara
sezzjoni 6.6).

Meta tuza t-truf ta’ accessorji, l-istruzzjonijiet ghall-uzu tat-truf ghandhom jigu segwiti.



Qabel 1-ghoti ta’ VeraSeal, wiehed ghandu joqghod attent li I-partijiet tal-gisem ’il barra miz-zona
mixtieqa tal-applikazzjoni, ikunu protetti (mghottija) bizzejjed biex dan jimpedixxi li jkun hemm
twahhil ta’ tessut f’siti mhux mixtieqa.

VeraSeal ghandu jigi applikat bhala saff irqiq. Hxuna ec¢¢essiva tal-emboli tista’ tinterferixxi b’mod
negattiv mal-effikacja tal-prodott u mal-process ta’ fejqan tal-feriti.

Dejta adegwata mhijiex disponibbli biex tappoggja l-uzu ta’ dan il-prodott fl-inkullar tat-tessut,
newrokirurgija, applikazzjoni permezz ta’ endoskopju flessibbli ghall-kura ta’ hrug ta’ demm jew

f’anastomozijiet gastrointestinali.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva

Bhal kull prodott tal-proteini, reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva li jixbhu lill-allergiji huma
possibbli. Sinjali ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jinkludu horriqija, urtikarja generalizzata,
taghfis fis-sider, tharhir, pressjoni baxxa, u anafilassi. Jekk dawn is-sintomi jsehhu, I-ghoti jrid
jitwaqqaf immedjatament. F’kaz ta’ xokk, kura medika standard ghal xokk ghandha tigi implimentata.

Medi¢ini i jistghu jigu trasmessi

Mizuri standard biex jigu evitati infezzjonijiet li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti medi¢inali ppreparati
minn demm jew plazma umana jinkludu I-ghazla tad-donaturi, analizi ta’ donazzjonijiet individwali u
ta’ gabra ta’ plazma ghal indikaturi spe¢ifici ta’ infezzjoni, u l-inkluzjoni ta’ mizuri effettivi fil-
process tal-manifattura ghall-inattivazzjoni/tnehhija ta’ viruses. Minkejja dan, meta jinghataw prodotti
medic¢inali ppreparati minn demm jew plazma umana, il-possibbilta li organizmi infettivi jigu
trasmessi, ma tistax tigi eskluza ghal kollox. Dan japplika wkoll ghal viruses u patogeni ohrajn mhux
maghrufa jew godda.

[l-mizuri li jittiehdu huma kkunsidrati li huma effettivi ghal viruses fl-involukru bhal virus tal-
immunodefi¢jenza umana (HIV), il-virus tal-epatite B u l-virus tal-epatite C, u ghal viruses mhux fl-
involukru tal-epatite A. Il-mizuri li jittiehdu jista’ jkollhom effett limitat kontra viruses mhux fl-
involukru bhal parvovirus B19. Infezzjoni b parvovirus B19 tista’ tkun serja ghal nisa tqal (infezzjoni
fetali) u ghal individwi b’immunodefi¢jenza jew Zieda fl-eritropojezi (ez. anemija emolitika).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju formali ta’ interazzjoni. Bhal fil-kaz ta’ prodotti komparabbli jew
soluzzjonijiet ta’ thrombin, il-prodott jista’ jibdel in-natura tieghu wara l-esponiment ghal
soluzzjonijiet i jkun fihom l-alkohol, jodju jew metalli tqal (ez. soluzzjonijiet antisetti¢i). Dawn is-
sustanzi ghandhom jitnehhew kemm jista’ jkun qabel ma I-prodott jigi applikat.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala u treddigh

Is-sigurta ta’ sigillant tal-fibrin/prodotti emostati¢i ghall-uzu wagqt it-tqala fil-bniedem jew waqt it-
treddigh, ma gietx stabbilita fi provi klini¢i kkontrollati. Studji sperimentali fuq l-annimali mhumiex
bizzejjed biex jevalwaw is-sigurta fir-rigward tar-riproduzzjoni, I-izvilupp tal-embriju jew tal-fetu, il-
kors tat-tqala u 1-izviluppp ta’ qabel u ta’ wara t-twelid. Ghalhekk, il-prodott ghandu jinghata lil nisa
tqal jew li jkunu jreddghu jekk ikun mehtieg b’mod ¢ar biss.

Fertilita

Ma sarux studji dwar il-fertilita.



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
VeraSeal m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva jew reazzjonijiet allergici (li jistghu jinkludu angjoedema, hruq
u tingiz fis-sit tal-applikazzjoni, bronkospazmu, tertir ta’ bard, fwawar, urtikarja generalizzata, ugigh
ta’ ras, horriqija, pressjoni baxxa, letargija, dardir, nuqqas ta’ kwiet f*gismek, takikardija, taghfis fis-
sider, tnemnim, rimettar, tharhir) jistghu jsehhu f’kazijiet rari f’pazjenti kkurati b’sigillant tal-
fibrin/prodotti emostatici. F’kazijiet izolati, dawn ir-reazzjonijiet komplew jizviluppaw ghal anafilassi
gravi. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jigu osservati b’mod specjali jekk il-preparazzjoni tigi applikata
b’mod ripetut, jew moghtija lil pazjenti li hu maghruf i ghandhom sensittivita e¢¢essiva ghall-
kostitwenti tal-prodott.

Antikorpi kontra komponenti ta’ sigillanti tal-fibrin/prodotti emostatici jistghu jsehhu b’mod rari.
Injezzjoni involontarja gol-vini/arter;ji tista’ twassal ghal avveniment tromboemboliku u koagulazzjoni
intravaskulari mifruxa (disseminated intravascular coagulation, DIC), u hemm ukoll riskju ta’
reazzjoni anafilattika (ara sezzjoni 4.4).

Ghal informazzjoni dwar is-sigurta fir-rigward ta’ agenti li jistghu jigu trasmessi, ara sezzjoni 4.4.

Lista tabulata ta’ avvenimenti avversi

It-tabella pprezentata hawn taht hi skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA (SOC u Livell
ta’ Terminu Ppreferut).

[I-frekwenzi gew evalwati skont il-konvenzjoni li gejja:

- Komuni hafna (> 1/10)

- komuni (= 1/100 sa < 1/10)

- mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100)

- rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000)

- rari hafna (< 1/10,000)

- mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom, bl-
aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Tabella 1. Frekwenza ta’ Reazzjonijiet Avversi (ARs) fi provi klini¢i b’VeraSeal

Sistema tal-klassifika tal-organi

MedDRA (SOC) Reazzjoni avversa Frekwenza

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Axxess addominali, ¢ellulite, axxess tal- Mhux komuni
fwied, peritonite, infezzjonijiet tal-feriti
wara operazzjoni, infezzjoni tal-feriti,

wara procedura.

Neoplazmi beninni, malinni u Majeloma tal-¢elluli tal-plazma Mhux komuni
dawk mhux spec¢ifikati (inkluzi
¢esti u polipi)

Disturbi tad-demm u tas-sistema | Anemija, anemija emorragika, lewko¢itozi, | Mhux komuni
limfatika lewkopenija




Sistema tal-klassifika tal-organi
MedDRA (SOC)

Reazzjoni avversa

Frekwenza

Disturbi fis-sistema immuni

Sensittivita eccessiva*®

Mhux maghruf

Disturbi fil-metabolizmu u n-
nutrizzjoni

Iperglicemija, iperkalemija, ipokal¢emija,
ipoglicemija, ipokalemija, ipomanjezemija,
iponatremija, ipoprotenemija

Mhux komuni

Disturbi psikjatrici

Ansjeta, nuqqas ta’ rqad

Mhux komuni

Disturbi fis-sistema nervuza

Ugigh ta’ ras, nghas

Mhux komuni

Disturbi fl-ghajnejn

Irritazzjoni tal-konguntiva

Mhux komuni

Disturbi fil-qgalb

Fibrillazzjoni atrijali, takikardija
ventrikulari

Mhux komuni

Disturbi vaskulari

Trombozi tal-vini profondi, pressjoni
gholja, pressjoni baxxa

Mhux komuni

Disturbi respiratorji, tora¢ici u
medjastinali

Embolizmu pulmonari, dispneja, ipossija,
effuzjoni plewrali, plewrite, edema
pulmonari, ronki, tharhir

Mhux komuni

Disturbi gastro-intestinali

Dardir

Komuni

Stitikezza, gass, ileus, ematoma
retroperitoneali, rimettar

Mhux komuni

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’
taht il-gilda

Hakk

Komuni

Ekkimozi, eritema

Mhux komuni

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-
tessuti konnettivi

Ugigh fid-dahar, ugigh fl-estremita

Mhux komuni

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema
urinarja

Spazmu fil-buzzieqa tal-awrina, disurija,
zamma tal-awrina

Mhux komuni

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Tertir ta’ bard, ipertermija, edema
periferali, ugigh, deni, ematoma fis-sit tat-
titgiba fil-vina/arterja

Mhux komuni

Investigazzjonijiet

Test ghal parvovirus B19 b’rizultat pozittiv,
titwil fil-hin ta’ thromboplastin parzjali
attivat, zieda f’alanine aminotransferase,
zieda f’aspartate aminotransferase, zieda
tal-bilirubina fid-demm, Zieda tal-glukozju
fid-demm, zieda fil-proporzjon normalizzat
internazzjonali, titwil fil-hin ta’
prothrombin, zieda fit-transaminases,
tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina

Mhux komuni

Antikorp specifiku ghall-medi¢ina Mhux maghruf
prezenti*
Korriment, avvelenament u Ugigh procedurali Komuni

komplikazzjonijiet ta’ xi
procedura

Ftuh ta’ ferita addominali, tnixxija biljari
wara pro¢edura, kontuzjoni, eritema fis-sit

emorragija wara proc¢edura, pressjoni baxxa
procedurali, kumplikazzjoni tat-trapjant
vaskulari, trombozi tat-trapjant vaskulari,
tnixxija mill-ferita

Mhux komuni

* Dawn ir-reazzjonijiet kollha huma effett tal-klassi. Ma kienu rrappurtati 1-ebda reazzjonijiet fil-
provi klini¢i; ghalhekk mhuwiex possibbli li frekwenzi jigu stabbiliti.




Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

F’kaz ta’ doza eccessiva, il-pazjenti jridu jigu mmonitorjati mill-qrib ghal sinjali jew sintomi ta’
reazzjonijiet avversi, u kura sintomatika adattata u mizuri ta’ appogg ghandhom jinbdew.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: Antiemorragici, emostati¢i lokali, Kodi¢i ATC: B02BC

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Is-sistema ta’ adezjoni ta’ fibrin tibda l-ahhar fazi tal-koagulazzjoni fizjologika tad-demm. II-
konverzjoni ta’ fibrinogen ghal fibrin issehh permezz tal-qsim ta’ fibrinogen f’fibrin monomers u
fibrinopeptides. Il-fibrin monomers jingabru u jiffurmaw embolu ta’ fibrin. Fattur XII]a, li jigi attivat
minn fattur XIII permezz ta’ thrombin, jaghmel cross-linking ta’ fibrin. Il-joni tal-kal¢ju huma
mehtiega ghat-tnejn 1i huma, il-konverzjoni ta’ fibrinogen u l-crosslinkage ta’ fibrin.

Hekk kif il-process tal-fejqan tal-ferita javvanza, zieda fl-attivita fibrinolitika tigi indotta minn
plasmin, u tinbeda d-dekompozizzjoni ta’ fibrin ghal prodotti ta’ degradazzjoni ta’ fibrin.

Effikacja klinika u sigurta

Provi klini¢i single-blind b’VeraSeal 1i fihom il-partec¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, saru £’ individwi
li kienet qed issirilhom kirurgija vaskulari, tat-tessut parenkimuz u dak artab, li kellhom emostasi, u
appogg ghas-suturi f’kirurgija vaskulari. Kull wahda minn dawn it-3 provi rregistrat tip ta’ kirurgija
specifika u rreklutat prin¢ipalment individwi adulti.

Matul l-istudju dwar kirurgija vaskulari, 225 individwu gew irregistrati u sarulhom proc¢eduri kirurgic¢i
vaskulari li uzaw materjal tat-trapjant tal-polytetrafluoroethylene fuq anastomozi arterjali mit-tarf sal-
genb, jew fuq anastomozi arterjali ghal access vaskulari fl-estremita ta’ fuq. L-eta medja tal-
popolazzjoni tal-istudju u d-devjazzjoni standard taghha kienu 63.2 (9.5) snin. It-tipi ta’ kirurgija 1-
aktar frekwenti kienu bypass grafting femorali-popliteali, ac¢ess vaskulari fl-estremita ta’ fuq ghal
emodijalisi, u bypass grafting ilio-femorali. Intwera li VeraSeal kien superjuri ghall-grupp tal-kontroll
(kompressjoni manwali) fil-kisba tal-emostasi b’4 minuti. Ir-rata ta’ emostasi fis-sit ta’ hrug tad-demm
fil-mira b’4 minuti, kienet 76.1% fil-grupp ta’ kura b’VeraSeal, u kienet ta’ 22.8% fil-grupp tal-
kontroll.

Matul l-istudju dwar kirurgija tat-tessut parenkimuz, 325 individwu gew irregistrati u sarulhom
risezzjonijiet tal-fwied. L-eta medja tal-popolazzjoni tal-istudju u d-devjazzjoni standard taghha kienu
57.9 (14.5) snin. Intwera li VeraSeal kien superjuri ghall-grupp tal-kontroll (oxidized regenerated
cellulose) fil-kisba tal-emostasi b’4 minuti. Ir-rata ta’ emostasi fis-sit ta’ hrug tad-demm fil-mira

b’4 minuti, kienet 92.8% fil-grupp ta’ kura b’VeraSeal, u kienet ta’ 80.5% fil-grupp tal-kontroll.

Matul l-istudju dwar kirurgija tat-tessut artab, 327 pazjent gew irregistrati u sarulhom proceduri
kirurgici pelvici u retroperitoneali, u abdominoplasties uw mastopexies. L-eta medja tal-popolazzjoni
tal-istudju u d-devjazzjoni standard taghha kienu 47.2 (18.4) snin. It-tipi ta’ kirurgija l-aktar frekwenti



kienu isterektomiji sempli¢i jew radikali, abdominoplasties, u ¢istektomiji radikali. Intwera li
VeraSeal ma kienx inferjuri ghall-grupp tal-kontroll (oxidized regenerated cellulose) fil-kisba tal-
emostasi b’4 minuti. Ir-rata ta’ emostasi fis-sit ta’ hrug tad-demm fil-mira b’4 minuti, kienet 82.8% fil-
grupp ta’ kura b’VeraSeal, u kienet ta’ 77.8% fil-grupp tal-kontroll.

Popolazzjoni pedjatrika

Prova klinika pedjatrika, single-blind, ikkontrollata b>mod attiv, u li fiha l-partec¢ipanti ntghazlu b’mod
kazwali saret biex tevalwa s-sigurta u l-effikacja ta’ VeraSeal bhala zieda mal-emostasi waqt
operazzjoni miftuha tal-parenkima (fwied) jew operazzjoni tat-tessut artab. Total ta’ 178 tifel/tifla

(< 18-il sena) intghazlu b’mod kazwali u gew ittrattati b’VeraSeal (n=91) jew b’kontroll attiv (n=87).
Mill-91 individwu ttrattati b’VeraSeal, 4 kellhom < 27 jum; 19 kellhom minn > 28 jum sa < 23 xahar;
32 kellhom minn > sentejn sa < 11-il sena; 36 kellhom minn > 12 sa < 17-il sena. Sitta u erbghin
tifel/tifla ttrattati b’VeraSeal saritilhom proc¢edura kirurgika tal-parenkima (fwied) u 45 kellhom
operazzjonijiet tat-tessut artab. VeraSeal intwera li ma kienx inferjuri ghall-grupp ta’ kontroll
(EVICEL [sigillant]) fil-kisba ta’ emostatsi fi zmien 4 minuti. Ir-rata tal-emostasi fis-sit tal-hrug tad-
demm fil-mira fi zmien 4 minuti kienet 96.7% (88/91 individwu) fil-grupp ta’ trattament b’VeraSeal u
95.4% (83/87) fil-grupp ta’ kontroll.

Barra minn hekk, fit-3 studji deskritti gabel, prin¢ipalment f’individwi adulti, li evalwaw VeraSeal
skont it-tip ta’ kirurgija specifika, hdax-il individwu pedjatriku li kellhom 16-il sena jew izghar, gew
ikkurati b’VeraSeal.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

VeraSeal hu intenzjonat ghal uzu epilezjonali biss. L-ghoti intravaskulari hu kontraindikat.
Konsegwentement, studji farmakokineti¢i dwar I-ghoti gol-vini/arterji, ma twettqux fil-bniedem.

ta’ fibrinolizi u fagocitozi.
5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika u effett tossiku akut,
ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢tipjenti

Siringa b’fibrinogen uman

Sodium citrate dihydrate
Sodium chloride

Arginine

Isoleucine

Glutamic acid monosodium
[lma ghall-injezzjonijiet

Siringa bi thrombin uman

Calcium chloride
Albumina umana
Sodium chloride

Glycine



[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.

Wara li jinhall, jista’ jinzamm ghal mhux aktar minn 7 ijiem f’temperatura ta’ 2 °C - 8 °C jew
24 siegha f"temperatura mhux oghla minn 25 °C qabel I-uzu jekk jibga’ ssigillat fil-pakkett originali.

Zmien kemm idum tajjeb waqt I-uzu: Galadarba 1-folja tinfetah, VeraSeal ghandu jintuza
immedjatament.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm iffrizat waqt il-hazna u 1-garr (ftemperatura ta’ -18 °C jew inqas). Il-katina ta’ hazna gol-friza
(f'temperatura ta’ -18 °C jew inqas) ma tridx tigi interrotta sakemm jintuza. Zomm il-folja sterilizzata

fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Galadarba jinhall, tiffrizax mill-gdid. Ghal kundizzjonijiet ta’ hazna wara li jinhall il-prodott
medi¢inali u wara l-ewwel ftuh, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

VeraSeal hu fornut bhala kitt 1i jintuza darba biss li jkun fih zewg siringi mimlija ghal-lest (hgieg ta’
tip I) b’tappijiet tal-lastku, kull wahda b’soluzzjoni ffrizata sterili, mmuntati f’holder tas-siringa.

Applikatur Doppju wiehed b’zewg Truf ghall-Isprejjar Minghajr Arja addizzjonali hu fornut mal-
prodott, ghall-applikazzjoni bl-isprejjar jew bit-taqtir. It-Truf ghall-Isprejjar Minghajr Arja huma
radjuopaki. Ara l-iskema hawn taht.

G, Applikatur Doppju

E. Tarf ghall-lsprejjar
u t=Tagtir

X

D. Adattur b'Luer Locks

S\Y

F. Truf ghall-sprejjar Minghajr Arja

VeraSeal hu disponibbli fid-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:

- VeraSeal 2 ml (li fih 1 ml ta’ fibrinogen uman u 1 ml ta’ thrombin uman)
- VeraSeal 4 ml (li fih 2 ml ta’ fibrinogen uman u 2 ml ta’ thrombin uman)
- VeraSeal 6 ml (li fih 3 ml ta’ fibrinogen uman u 3 ml ta’ thrombin uman)
- VeraSeal 10 ml (li fih 5 ml ta’ fibrinogen uman u 5 ml ta’ thrombin uman)
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Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-istruzzjonijiet ghall-uzu huma deskritti wkoll fil-parti fuljett ta’ taghrif intenzjonata ghall-
professjonisti fil-qasam mediku.

Harsa generali lejn il-metodi tat-tidwib u 1-hazna wara t-tidwib hija pprovduta f’Tabella 2.

Tabella 2. Tidwib u hazna wara t-tidwib

Metodu tat-tidwib

Hin ta’ tidwib ghal kull daqs tal-pakkett

Ghal 2 mL u 4 mL

Ghal 6 mL u 10 mL

Hazna wara t-tidwib

Frigg Minimu 7 sighat Minimu 10 sighat
(2-8°0C)

Tidwib ftemperatura | Minimu 70 minuta Minimu 90 minuta
ta’ 20 —25°C

7 ijiem f’temperatura
ta’ 2 — 8 °C (frigg) fil-
pakkett originali

JEW

24 siegha
f’temperatura mhux
oghla minn 25 °C fil-
pakkett originali

Banjumarija sterili
(37 °C) gewwa I-
kamp sterili

Minimu 5 minuti.
Tagbizx 1-10 minuti.

Minimu 5 minuti.
Taqbizx 1-10 minuti.

Uza immedjatament
wagqt il-kirurgija

. Metodi ta’ tidwib preferuti

Tidwib fil-frigg

1. Nehhi I-kartuna mill-friza u poggiha fil-frigg biex tinhall f’temperatura ta’ 2 — 8 °C

minimu ta’ 7 sighat ghad-dagsijiet tal-pakketti ta’ 2 mL u 4 mL

minimu ta’ 10 sighat ghad-dagsijiet tal-pakketti ta’ 6 mL u 10 mL

Wara li jinhall, m”hemmx bzonn li ssahhan il-prodott ghall-uzu tieghu.

Wara li s-soluzzjonijiet jinhallu, dawn iridu jkunu minn ¢ari sa ftit opalexxenti u minn bla kulur

sa isfar car.

Tuzax soluzzjonijiet li jkunu méajprin jew li jkollhom xi depoziti.

Tidwib f’temperatura ta’ 20 °C - 25 °C

Nehhi I-kartuna mill-friza, iftahha u ohrog iz-zewg folji.
Poggi I-folja li fiha I-Applikatur Doppju fuq wic¢ ftemperatura ta’ 20 °C - 25 °C sakemm is-

sigillant tal-fibrina jkun lest biex jintuza.

Dewweb il-folja li jkun fiha is-siringi mimlija ghal-lest VeraSeal f’temperatura ta’ 20 °C - 25 °C
billi ssegwi 1-passi li gejjin:

1. Poggi I-folja li jkun fiha I-holder tas-siringa b’siringi mimlija ghal-lest fuq wic¢
f’temperatura ta’ 20 °C - 25 °C

minimu ta’ 70 minuta ghad-dagsijiet tal-pakkett ta’ 2 ml u 4 ml
minimu ta’ 90 minuta ghad-dagsijiet tal-pakkett ta’ 6 ml u 10 ml

Wara li jinhall, m”hemmx bZonn li ssahhan il-prodott ghall-uzu tieghu.

Wara li s-soluzzjonijiet jinhallu, dawn iridu jkunu minn ¢ari sa ftit opalexxenti u minn bla kulur
sa isfar ¢ar. Soluzzjonijiet li jkunu méajprin jew li jkollhom xi frak m’ghandhomx jintuzaw.




Hazna ghal wara t-tidwib

Wara t-tidwib, il-kitt li jkun fiha I-holder tas-siringa VeraSeal b’siringi mimlija ghal-lest u 1-
Applikatur Doppju tista’ tinhazen qabel 1-uzu ghal mhux aktar minn 7 ijiem fil-frigg
f’temperatura ta’ 2 - 8 °C jew ghal 24 siegha f’temperatura mhux oghla minn 25 °C jekk tibqa’
ssigillata fl-ippakkjar originali. Ladarba 1-folji jinfethu, uza il-prodott immedjatament u armi
kwalunkwe kontenut li ma jkunx intuza.

Galadarba jinhall, tiffrizax mill-gdid.
Istruzzjonijiet ghat-trasferiment

1. Wara t-tidwib, nehhi 1-folja mill-wi¢¢ f'temperatura ta’ 20 °C - 25 °C jew mill-frigg
f’temperatura ta’ 2 °C - 8 °C.

2. Iftah il-folja u kkonferma li s-siringi mimlija ghal-lest ta’ VeraSeal ikunu nhallu
ghalkollox. Aghti l-holder tas-siringa VeraSeal b’siringi mimlija ghal-lest lill-persuna
ohra ghat-trasferiment fil-kamp sterili. In-naha ta’ barra tal-folja m’ghandhiex tithalla
tmiss mal-kamp sterili. Ara Figura 1.

Figura 1
Banjumarija Sterili (Tidwib Rapidu)

Nehhi kartuna mill-friza, iftahha u ohrog iz-zewg folji.
Poggi 1-folja li fiha I-Applikatur Doppju fuq wicé f'temperatura ta’ 20 °C - 25 °C sakemm is-
sigillant tal-fibrina jkun lest biex jintuza.

Dewweb is-siringi mimlija ghal-lest VeraSeal gewwa l-kamp sterili f’banjumarija termostatiku
u sterili f"temperatura ta’ 37+2 °C billi ssegwi I-passi li gejjin:

NOTA: Ladarba I-folji VeraSeal jinfethu, uza l-prodott immedjatament. Uza teknika sterili biex
tevita l-possibilita ta” kontaminazzjoni minhabba immaniggjar mhux xieraq, u segwi l-passi
t’hawn taht b’mod preciz. Tnehhix 1-ghatu luer tas-siringa sakemm it-tidwib ikun lest u I-
Applikatur Doppju ikun lest biex jitwahhal.

1. Iftah il-folja u aghti I-holder tas-siringa VeraSeal b’siringi mimlija ghal-lest lill-persuna
ohra ghat-trasferiment fil-kamp sterili. In-naha ta’ barra tal-folja m’ghandhiex tigi
f’kuntatt mal-kamp sterili. Ara Figura 1.

2. Poggi I-holder tas-siringa b’siringi mimlija ghal-lest direttament fil-banjumarija sterili u
zgura li jkun kompletament mghaddas fl-ilma. Ara Figura 2.

3. F’temperatura ta’ 37 °C, il-hin mehtieg ghad-dagsijiet tal-pakkett ta’ 2 ml, 4 ml, 6 ml, u
10 ml huwa madwar 5 minuti, izda m’ghandhomx jithallew f’din it-temperatura ghal
aktar minn 10 minuti.

It-temperatura tal-banjumarija m’ghandhiex tagbez id-39 °C.
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4. Nixxef il-holder tas-siringa b’siringi mimlija ghal-lest wara t-tidwib, billi tuza garza
kirurgika sterili.

) : 37°C
5 - 10 minutes Sterile

Figura 2

Ikkonferma li s-siringi mimlija ghal-lest ta’ VeraSeal ikunu nhallu ghalkollox. Wara li s-
soluzzjonijiet jinhallu, dawn iridu jkunu minn ¢ari sa ftit opalexxenti u minn bla kulur sa isfar
¢ar. Tuzax soluzzjonijiet li jkunu m¢éajprin jew li jkollhom xi residwu.

Uza VeraSeal immedjatament u armi kwalunkwe kontenut li ma jkunx intuza.
Istruzzjonijiet ghall-konnessjoni

1. Iftah il-folja u aghti I-Applikatur Doppju VeraSeal u zewg Truf ghall-Isprejjar Minghajr
Arja addizzjonali lill-persuna ohra ghat-trasferiment fil-kamp sterili. In-naha ta’ barra tal-
folja m’ghandhiex tigi f’kuntatt mal-kamp sterili.

2. Zomm il-holder tas-siringa VeraSeal bl-ghotjien luer tas-siringa jharsu ’1 fuq. Ara
Figura 3.

3. Holl u nehhi I-ghatu luer kemm tas-siringa ta’ fibrinogen kif ukoll dik ta’ thrombin. Ara
Figura 3.

= mutt K. P

Figura 3I

4. Zomm il-holder tas-siringa bil-luers iharsu ’l fuq. Biex tnehhi 1-bziezaq tal-arja minn
gos-siringi, tektek bil-mod fuq il-genb tal-holder tas-siringa, darba jew darbtejn, waqt li
zzomm il-holder tas-siringa f’pozizzjoni wieqfa u aghfas harira I-planger biex tnehhi 1-
arja. Ara Figura 4.



Figura 4

Wahhal I-Applikatur Doppju. Ara Figura 5.
NOTA: Taghfasx il-planger waqt li tkun qed twahhlu jew qabel I-uzu intenzjonat ghax

Figura 5



Ghoti

Figura 6

Issikka I-luer locks u zgura li I-Applikatur Doppju jkun imwahhal b’mod sod. L-apparat
issa jkun lest biex jintuza.

Applika VeraSeal billi tuza I-holder tas-siringa u l-planger fornuti.

Applika VeraSeal billi tuza 1-Applikatur Doppju pprovdut mal-prodott. Truf ta’ applikatur ohra
mmarkati bil-marka CE (li jinkludu kirurgija miftuha u taghmir ghal uzu laparoskopiku)
intenzjonati ghall-uzu specifiku ma’ VeraSeal jistghu jintuzaw ukoll. Meta tuza I-Applikatur
Doppju pprovdut, segwi l-istruzzjonijiet dwar il-konnessjoni deskritti hawn fuq. Meta tuza truf
ta’ applikaturi ohra, segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu li huma pprovduti mat-truf ta’ applikaturi.

Applikazzjoni billi tisprejja

1.

2.

Agbad u ghawweg 1-Applikatur Doppju fil-pozizzjoni mixtieqa. It-tarf ser izomm il-
forma tieghu.

Ippozizzjona t-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja mill-ingas 2 cm ’il boghod mit-tessut
fil-mira. Applika pressjoni soda u konsistenti fuq il-planger biex tisprejja s-sigillant tal-
fibrin. Zid id-distanza kif mehtieg biex tkun tista’ tkopri Z-zona fil-mira kif mixtieq.
Jekk l-isprejjar jigi mwaqqgaf ghal kwalunkwe raguni, ibdel it-Tarf ghall-Isprejjar
Minghajr Arja qabel ma terga’ tibda l-applikazzjoni peress li jista’ jifforma embolu fit-
Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja. Biex tibdel it-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja, nehhi
t-taghmir mill-pazjent u holl it-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja uzat. Ara Figura 7.
Poggi t-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja ’l boghod mit-Truf ghall-Isprejjar Minghajr
Arja ta’ riserva. Imsah it-tarf tal-applikatur billi tuza garza kirurgika sterili xotta jew
umda. Imbaghad, qabbad Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja gdid li jkun ipprovdut fil-
pakkett u zgura li jkun imgabbad b’'mod sod gabel 1-uzu.

NOTA: L-indikatur ahmar ma jkunx vizibbli jekk it-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja
jkun imgabbad sew. Ara Figura 8.



NOTA: Tkomplix timbotta I-planger biex tipprova tnehhi 1-embolu tal-fibrin fit-Tarf
ghall-Isprejjar Minghajr Arja; inkella I-applikatur jista’ ma jibqax tajjeb ghall-uzu.
NOTA: Tittrimmjax 1-Applikatur Doppju halli tevita li jigi espost 1-wajer intern.

Figura 7

=y |}

Figura 8

Applikazzjoni permezz ta’ taqtir

1. Nehhi 1-porzjon tat-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja tal-isprej u t-tarf ghat-taqtir billi
tholl t-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja. Ara Figura 7.

2. Agbad u ghawweg t-tarf ghat-taqtir fil-pozizzjoni mixtieqa. It-tarf ser izomm il-forma
tieghu.
3. Matul it-taqtir, zomm it-tarf tal-ponta ghat-taqtir kemm jista’ jkun vi¢in il-wic¢ tat-tessut

minghajr ma tmiss it-tessut matul I-applikazzjoni.

4. Applika taqtir individwali fuq iz-zona tal-wic¢ 1i jrid jigi ttrattat. Biex tevita taghqid tad-
demm mhux ikkontrollat, halli I-qtar jissepara minn ma’ xulxin u mit-tarf tal-ponta ghat-
taqtir.

NOTA: Tergax tqabbad tarf ghat-taqtir uzat wara li jkun tnehha mill-adattur; inkella jista’
jifforma embolu gewwa t-tarf ghat-taqtir u l-applikatur ma jkunx jista’ jibga’ jintuza.

. Rimi
Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles

E-08150 Barcelona - Spanja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/17/1239/001-004



9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10 ta’ Novembru 2017
Data tal-ahhar tigdid: 19 ta’ Settembru 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.




ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanzi bijologi¢i attivi

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

08150 Parets del Valles
SPANJA

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

08150 Parets del Vallés
SPANJA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali 1i jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

. Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew laboratorju ichor li jintghazel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D.  KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

U Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
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informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).



ANNESS II1

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA [2 ml, 4 ml, 6 ml u 10 ml]

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

VeraSeal soluzzjonijiet ghal sigillant

fibrinogen uman/thrombin uman

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Komponent 1: 1 ml ta’ fibrinogen uman (80 mg/ml)
Komponent 2: 1 ml ta’ thrombin uman (500 IU/ml)

Komponent 1: 2 ml ta’ fibrinogen uman (80 mg/ml)
Komponent 2: 2 ml ta’ thrombin uman (500 IU/ml)

Komponent 1: 3 ml ta’ fibrinogen uman (80 mg/ml)
Komponent 2: 3 ml ta’ thrombin uman (500 IU/ml)

Komponent 1: 5 ml ta’ fibrinogen uman (80 mg/ml)
Komponent 2: 5 ml ta’ thrombin uman (500 IU/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:

fibrinogen uman — Sodium citrate dihydrated, sodium chloride, arginine, isoleucine, glutamic acid
monosodium, ilma ghall-injezzjonijiet.

thrombin uman — Calcium chloride, albumina umana, sodium chloride, glycine, ilma ghall-
injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjonijiet ghal sigillant

2ml
4 ml
6 ml
10 ml

Zewg siringi mimlija ghal-lest immuntati f*holder tas-siringa.
Applikatur Doppju b’2 Truf ghall-Isprejjar Minghajr Arja addizzjonali.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Ghal uzu epilezjonali.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8.  DATA TA’ SKADENZA |

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm iffrizat waqt il-hazna u 1-garr (ftemperatura ta’ -18 °C jew izjed kiesha).

Holl kompletament qabel l-uzu. Tiffrizax mill-gdid galadarba jkun inhall.

10. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Instituto Grifols, S.A.

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

Spanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FOLJA [2 ml, 4 ml, 6 ml u 10 ml]

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

VeraSeal soluzzjonijiet ghal sigillant

fibrinogen uman/thrombin uman

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Komponent 1: 1 ml ta’ fibrinogen uman (80 mg/ml)
Komponent 2: 1 ml ta’ thrombin uman (500 1U/ml)

Komponent 1: 2 ml ta’ fibrinogen uman (80 mg/ml)
Komponent 2: 2 ml ta’ thrombin uman (500 IU/ml)

Komponent 1: 3 ml ta’ fibrinogen uman (80 mg/ml)
Komponent 2: 3 ml ta’ thrombin uman (500 IU/ml)

Komponent 1: 5 ml ta’ fibrinogen uman (80 mg/ml)
Komponent 2: 5 ml ta’ thrombin uman (500 IU/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjonijiet ghal sigillant
2 ml

4 ml

6 ml

10 ml

Zewg siringi mimlija ghal-lest immuntati f"holder tas-siringa.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Ghal uzu epilezjonali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

7. TWISSIJAIET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm iffrizat waqt il-hazna u 1-garr (f temperatura ta’ -18 °C jew izjed kiesha.

Holl kompletament gabel I-uzu. Tiffrizax mill-gdid galadarba jkun inhall.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Instituto Grifols, S.A.

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA — FIBRINOGEN UMAN (1 ml, 2 ml, 3 ml u 5 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

VeraSeal soluzzjonijiet ghal sigilllant
Komponent 1: Fibrinogen 80 mg/ml
Ghal uzu epilezjonali.

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA - THROMBIN UMAN (1 ml, 2 ml, 3 ml u 5 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

VeraSeal soluzzjonijiet ghal sigillant
Komponent 2: Thrombin 500 IU/ml
Ghal uzu epilezjonali.

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

VeraSeal soluzzjonijiet ghal sigillant
fibrinogen uman/thrombin uman

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu VeraSeal u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tigi kkurat b’VeraSeal
Kif jintuza VeraSeal

Effetti sekondarji possibbli

Kif jinhazen VeraSeal

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SAINAIF o

1. X’inhu VeraSeal u ghalxiex jintuza

VeraSeal fih fibrinogen uman u thrombin uman, zewg proteini estratti mid-demm li jiffurmaw embolu
meta jithalltu flimkien.

VeraSeal jigi uzat bhala sigillant waqt operazzjonijiet kirurgi¢i vaskulari fil-pazjenti. Jigi applikat fuq
il-wic¢ ta’ tessut i jkun hiereg id-demm minnu biex jitnaqqas il-hrug ta’ demm matul u wara I-

operazzjoni, meta tekniki kirurgici standard ma jkunux bizzejjed.

VeraSeal huwa indikat fil-gruppi kollha ta’ eta.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tigi kkurat b’VeraSeal
II-kirurgu tieghek ma jridx jikkurak b’VeraSeal:

- jekk inti allergiku ghal fibrinogen uman jew thrombin uman jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-
medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

VeraSeal ma jridx jigi applikat gol-vini/arterji.

VeraSeal ma jridx jintuza biex jikkura hrug ta’ demm sever jew mghaggel minn arterja.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Reazzjonijiet allergi¢i huma possibbli. Sinjali ta’ reazzjonijiet bhal dawn jinkludu horriqija, raxx,
taghfis fis-sider, tharhir, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm (ez. sturdament, hass hazin, vista mé¢ajpra), u
anafilassi (reazzjoni severa li tibda b’mod mghaggel). Jekk dawn is-sintomi jsehhu waqt 1-operazzjoni,
l-uzu ta’ din il-medi¢ina ghandu jitwaqqaf immedjatament.

L-applikazzjoni tal-isprej VeraSeal ghandha tintuza biss jekk ikun possibbli li wiehed jiggudika b’mod
preciz id-distanza tal-isprej. [t-taghmir tal-isprej m’ghandux jintuza f’distanza eqreb mid-distanza

rakkomandata.
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Twissija specjali dwar is-sigurta

Ghall-medi¢ini bhal VeraSeal li jkunu maghmulin minn demm jew plazma umana, jittiechdu certi
mizuri biex jigi evitat 1i jghaddu xi infezzjonijiet lil pazjenti. Dawn jinkludu li wiehed jaghzel bir-
reqqa d-donaturi tad-demm u tal-plazma, biex jigi zgurat li dawk li geghdin f’riskju li jkollhom
infezzjonijiet ikunu eskluzi, u l-ittestjar ta’ kull ghotja u ta’ plazma migbura ghal sinjali ta’
virus/infezzjonijiet. Il-manifatturi jinkludu wkoll mizuri fl-ipprocessar tad-demm jew tal-plazma, li
jistghu jiddizattivaw jew inehhu I-viruses. Minkejja dawn il-mizuri, meta jinghataw medi¢ini
ppreparati minn demm jew plazma umana, il-possibbilta li tghaddi xi infezzjoni ma tistax tigi eskluza
ghal kollox. Dan japplika wkoll ghal kwalunkwe viruses mhux maghrufa jew godda, jew tipi ohrajn ta’
infezzjonijiet.

[l-mizuri li jittiehdu huma kkunsidrati li huma effettivi ghal viruses fl-involukru bhal virus tal-
immunodefi¢jenza umana (HIV), il-virus tal-epatite B u l-virus tal-epatite C, u ghal viruses mhux fl-
involukru tal-epatite A. Il-mizuri li jittiehdu jista’ jkollhom effett limitat kontra viruses mhux fl-
involukru bhal parvovirus B19. Infezzjoni bil-parvovirus B19 tista’ tkun serja ghal nisa tqal
(infezzjoni fetali) u ghal individwi li s-sistema immunitarja taghhom tkun batuta jew li ghandhom xi
tipi ta’ anemija (ez. marda tac¢-celluli sickle jew anemija emolitika).

Hu rakkomandat bil-qawwa li kull darba 1i tigi kkurat b’VeraSeal, l-isem u n-numru tal-medi¢ina jigu
rregistrati, sabiex jinzamm rekord tal-lottijiet li jkunu ntuzaw.

Tfal u adolexxenti
VeraSeal huwa rakkomandat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti taht it-18-il sena.
Medicini ohra u VeraSeal

Il-prodott jista’ jigi affettwat meta jmiss ma’ soluzzjonijiet li jkun fihom I-alkohol, jodju jew metalli
tqal (ez. soluzzjonijiet antisettici).

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel ma tigi kkurata b’din il-medic¢ina. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk ghandekx
tigi kkurata b’VeraSeal.

3. Kif jintuza VeraSeal

L-uzu ta’ VeraSeal hu ristrett ghal kirurgi b’esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta’ VeraSeal.
[l-kirurgu se japplika VeraSeal fil-wic¢ ta’ vini/arterji jew mal-wic¢ tat-tessut ta’ organi interni billi
juza taghmir ta’ applikazzjoni matul il-kors tal-operazzjoni. Dan it-taghmir jippermetti li ammonti
ugwali taz-zewg komponenti ta’ VeraSeal jinghataw fl-istess hin, u jizgura li jithalltu b’mod ugwali, li
hu importanti ghas-sigillant biex jahdem bl-ahjar mod.

L-ammont ta’ VeraSeal li se jigi applikat jiddependi fuq numru ta’ fatturi, li jinkludu t-tip ta’ kirurgija,
id-dags taz-zona li trid tigi kkurata waqt I-operazzjoni tieghek, u 1-mod li bih VeraSeal jigi applikat. I1-

kirurgu se jiddeciedi I-ammont li hu xieraq, u se japplika biss ammont biex jifforma saff irqiq u
uniformi. Jekk ma jidhirx li dan ikun bizzejjed, it-tieni saff jista’ jigi applikat.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

VeraSeal fih il-komponent ta’ sigillant ta’ fibrin. Sigillanti ta’ fibrin jistghu, f’kazijiet rari (f’sa 1 minn
kull 1,000 persuna), jikkawzaw reazzjoni allergika. Jekk ikollok reazzjoni allergika, jista’ jkollok
wiehed jew izjed mis-sintomi li gejjin: nefha taht il-gilda (angjoedema), raxx tal-gilda, urtikarja jew
hakk sever (horriqija), taghfis fis-sider, tertir ta’ bard, fwawar, ugigh ta’ ras, pressjoni tad-demm
baxxa, letargija, dardir, nuqqas ta’ kwiet f’gismek, zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb, tnemnim, rimettar
jew tharhir. F’kazijiet izolati, dawn ir-reazzjonijiet jistghu jizviluppaw ghal reazzjoni allergika severa.
ripetut, jew moghtija lil pazjenti li hu maghruf 1i ghandhom sensittivita eccessiva ghall-kostitwenti tal-
prodott. Jekk ikollok kwalunkwe minn dawn is-sintomi wara l-operazzjoni, ghandek tikkonsulta lit-
tabib jew lill-kirurgu tieghek immedjatament.

Hemm ukoll possibbilta teoretika li s-sistema immuni se tipproduci proteini biex tattakka VeraSeal, u,
li dawn jistghu jinterferixxu mat-taghqid tad-demm. Il-frekwenza ta’ dan it-tip ta’ avveniment mhijiex
maghrufa.

Jekk dan il-prodott jinghata b’mod ac¢¢identali go vina/arterja, dan jista’ jwassal ghal emboli tad-
demm, li jinkludu disseminated intravascular coagulation (DIC)) (meta l-emboli tad-demm gol-
vini/arterji tad-demm fil-gisem kollu). Hemm ukoll riskju ta’ reazzjoni allergika severa.

Effetti sekondarji li gew irrappurtati matul il-provi klini¢i b’VeraSeal kienu jinkludu:

L-iktar effetti sekondarji serji

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 100):

- Axxess addominali (fiz-zaqq) (zona minfuha fiz-zaqq ikkawzata minn infezzjoni)

- Ftuh ta’ ferita addominali (fiz-zaqq) (meta ferita titkisser minhabba fejqgan mhux komplet)
- Tnixxija tal-bili (likwidu prodott mill-fwied) wara l-pro¢edura

- Cellulite (infezzjoni tal-gilda)

- Trombozi tal-vini profondi (emboli tad-demm fil-vini)

- Axxess tal-fwied (zona minfuha fil-fwied ikkawzata minn infezzjoni)

- Peritonite (infjammazzjoni tal-hajt taz-zaqq)

- Test ghal parvovirus B19 b’rizultat pozittiv (rizultat tal-laboratorju li juri infezzjoni bil-virus)
- Infezzjoni ta’ ferita wara operazzjoni

- Embolizmu pulmonari (emboli tad-demm fil-vini fil-pulmun)

- Infezzjoni tal-feriti

Effetti sekondarji ohrajn

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):

- Dardir
Ugigh ikkawzat mill-operazzjoni
- Prurite (hakk)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):

- Anemija (nuqqas ta’ ¢elluli tad-demm homor)
- Ansjeta

- Fibrillazzjoni atrijali (tahbit irregolari tal-qalb)
- Ugigh fid-dahar

32



Spazmu fil-buzzieqa tal-awrina

Tertir ta’ bard

Irritazzjoni tal-konguntiva (irritazzjoni fl-ghajnejn)
Stitikezza

Kontuzjoni (tbengil)

Tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina

Dispnea (diffikulta biex tiehu n-nifs)

Disurija (ugigh jew diffikulta biex taghmel l-awrina)
Ekkimozi (tbengil)

Eritema (hmura tal-gilda)

Gass

Ugigh ta’ ras

Temperatura tal-gisem gholja

Pressjoni tad-demm gholja jew baxxa

Livelli gholjin jew baxxi ta’ ¢elluli bojod fid-demm
Livelli gholjin ta’ potassju fid-demm

Ileus (imblukkar tal-imsaren)

Indeboliment fil-koagulazzjoni tad-demm

Zieda fil-livell tal-bilirubina fid-demm

Zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied

Zieda jew tnaqgis fil-livelli tal-glukosju fid-demm

Nuqqas ta’ rqad

Pressjoni baxxa tad-demm minhabba I-pro¢edura

Livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm

Livelli baxxi ta” manjezju fid-demm

Livelli baxxi ta’ ossignu fid-demm

Livelli baxxi ta’ potassju fid-demm

Livelli baxxi ta’ proteini fid-demm

Livelli baxxi ta’ ¢elluli tad-demm homor ikkawzati minn telf ta’ demm
Livelli baxxi ta’ sodju fid-demm

Edema periferali (akkumulazzjoni ta’ fluwidu)

Ugigh, mhux specifikat

Ugigh fl-estremitajiet

Majeloma tac-¢elluli tal-plazma (kancer ta¢-celluli tad-demm)

Hrug ta’ likwidu mill-plewra (ammont mhux normali ta’ fluwidu madwar il-pulmun).
Plewrite (infjammazzjoni tal-hajt tal-pulmun)

Emorragija wara proc¢edura (hrug ta’ demm wara I-procedura)

Infezzjoni wara procedura (infezzjoni wara l-proc¢edura)

Edema pulmonari (eccess ta’ fluwidu gisu ilma fil-pulmun)

Ematoma retroperitoneali (akkumulazzjoni ta’ demm fiz-zaqq)

Ronki (tisma’ hsejjes ta’ qishom tharhir fil-pulmun)

Nghas

Zamma tal-awrina

Kumplikazzjoni tat-trapjant vaskulari (kumplikazzjoni tal-bypass tal-vina/arterja)
Trombozi tat-trapjant vaskulari (emboli tad-demm fil-bypass tal-vina/arterja)
Takikardija ventrikulari (tahbit mghaggel tal-qalb)

Ematoma fis-sit tat-titqiba tal-vina/arterja (tbengil fis-sit tat-titqiba tal-vina/arterja)
Rimettar

Tharhir

Tnixxija mill-ferita

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-kirurgu tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
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direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif jinhazen VeraSeal
VeraSeal irid jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta u 1-kartuna wara
JIS.

Irid jinhazen iffrizat waqt il-hazna u 1-garr f’temperatura ta’ -18 °C jew izjed kiesha. Il-katina ta’ hazna
gol-friza ma tridx tigi interrotta sakemm jintuza. Zomm il-folja sterilizzata fil-kartuna ta’ barra sabiex
tilga” mid-dawl. Holl kompletament qabel 1-uzu. Tiffrizax mill-gdid galadarba jkun inhall. Wara 1i
jinhall, jista’ jinzamm ghal mhux aktar minn 7 ijiem f’temperatura ta’ 2 °C - 8 °C jew 24 siegha
f’temperatura mhux oghla minn 25 °C gabel I-uzu.

Galadarba 1-folja tinfetah, VeraSeal ghandu jintuza immedjatament.
M’ ghandux jintuza jekk is-soluzzjonijiet jkunu mcajprin jew ikun fihom il-frak.

Armi jekk il-pakkett ikun fih il-hsara.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih VeraSeal

Is-sustanzi attivi huma:
- Komponent 1: Fibrinogen uman
- Komponent 2: Thrombin uman

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

- Komponent 1: Sodium citrate dihydrated, sodium chloride, arginine, isoleucine, glutamic acid
monosodium, ilma ghall-injezzjonijiet.

- Komponent 2: Calcium chloride, albumina umana, sodium chloride, glycine, ilma ghall-
injezzjonijiet.

Kif jidher VeraSeal u I-kontenut tal-pakkett

VeraSeal hu pprezentat bhala soluzzjonijiet ghal sigillant. Hu fornut bhala kitt li jintuza darba biss li

jkun fih Zewg siringi mimlija ghal-lest immuntati f’holder tas-siringa. Soluzzjonijiet iffrizati. Wara li

s-soluzzjonijiet jinhallu, dawn ikunu ¢ari jew ftit opalexxenti u bla kulur jew isfar car.

Applikatur Doppju wiehed b’zewg Truf ghall-Isprejjar Minghajr Arja addizzjonali hu fornut mal-

prodott, ghall-applikazzjoni bl-isprejjar jew bit-taqtir. It-Truf ghall-Isprejjar Minghajr Arja huma
radjuopaki. Ara l-iskema hawn taht.
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A. Holder tas-siringa bisiringi |
mirmlija ghal-lest

G, Applikatur Doppju

E. Tarf ghall-lsprejjar
u t=Tagtir

D. Adattur b'Luer Locks

F. Truf ghall-sprejjar Minghajr Arja

VeraSeal hu disponibbli fid-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:

- VeraSeal 2 ml (li fih 1 ml ta’ fibrinogen uman u 1 ml ta’ thrombin uman)
- VeraSeal 4 ml (li fih 2 ml ta’ fibrinogen uman u 2 ml ta’ thrombin uman)
- VeraSeal 6 ml (li fih 3 ml ta’ fibrinogen uman u 3 ml ta’ thrombin uman)
- VeraSeal 10 ml (li fih 5 ml ta’ fibrinogen uman u 5 ml ta’ thrombin uman)

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Instituto Grifols, S.A.

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

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/ES/HR/HU/IE/LV/ CZ
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK Grifols S.R.O.
Instituto Grifols, S.A. Tel: +4202 2223 1415
Tel: +34 93 571 01 00

DE DK/FI/IS/NO/SE
Grifols Deutschland GmbH Grifols Nordic AB
Tel: +49 69 660 593 100 Tel: +46 8 441 89 50
FR IT

Johnson & Johnson Medical S.A.S. Grifols Italia S.p.A.
Tél: +33 (0)1 55 00 22 33 Tel: +39 050 8755 113
PL PT

Grifols Polska Sp. z o. o. Grifols Portugal, Lda.
Tel: +48 22 378 85 60 Tel: +351 219 255 200

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f°.
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:
Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-uzu ta’ VeraSeal hu ristrett ghal kirurgi b’esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta’ dan il-prodott
medic¢inali.

Il-volum ta’ VeraSeal li jkun se jigi applikat u I-frekwenza tal-applikazzjoni, ghandhom dejjem ikunu
orjentati lejn il-htigijiet klini¢i sottostanti tal-pazjent.

Id-doza 1i tkun se tigi applikata tiddependi minn affarijiet varji li jinkludu, izda 1i mhumiex limitati
ghal, it-tip ta’ intervent kirurgiku, id-daqgs taz-zona u I-mod ta’ applikazzjoni intenzjonata, u n-numru
ta’ applikazzjonijiet.

L-applikazzjoni tal-prodott trid tigi individwalizzata mit-tabib li jkun ged jikkura l-pazjent. Fil-provi
klini¢i, id-dozi individwali tipikament varjaw minn 0.3 sa 12 ml. Ghal pro¢eduri ohra, volumi akbar
jistghu jkunu mehtiega.

11-volum inizjali tal-prodott li jrid jigi applikat f’sit anatomiku maghzul jew erja tas-superfi¢je fil-mira,
ghandu jkun bizzejjed biex jiksi kompletament iz-zona intenzjonata tal-applikazzjoni. VeraSeal
ghandu jigi applikat bhala saff irqiq. L-applikazzjoni tista’ tigi ripetuta, jekk ikun mehtieg.
Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.

Prekawzjonijiet specjali

Uzu epilezjonali biss. Tinjettax gol-vini/arter;ji.

Kumplikazzjonijiet tromboembolic¢i ta’ theddida ghall-hajja jistghu jsehhu jekk il-preparazzjoni tigi
applikata gol-vini/arterji b’mod mhux intenzjonat.

Meta tuza truf ta’ ac¢cessorji, l-istruzzjonijiet ghall-uzu tat-truf ghandhom jigu segwiti.
Qabel 1-ghoti ta’ VeraSeal, wiehed ghandu joqghod attent li I-partijiet tal-gisem ’il barra miz-zona
mixtieqa tal-applikazzjoni, ikunu protetti (mghottija) bizzejjed biex dan jimpedixxi li jkun hemm

twahhil ta’ tessut f’siti mhux mixtieqa.

VeraSeal ghandu jigi applikat bhala saff irqiq. Hxuna ec¢¢essiva tal-emboli tista’ tinterferixxi b’mod
negattiv mal-effika¢ja tal-prodott u mal-process ta’ fejqan tal-feriti.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Agra dan il-fuljett qabel ma tiftah il-pakkett. Jekk joghgbok ara 1-pittogrammi fit-tmien ta’ dan il-
fuljett.
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Kif timmaniggja VeraSeal

VeraSeal jigi lest ghall-uzu f*pakketti sterilizzati u jrid jigi mmaniggjat bl-uzu ta’ teknika sterili
f’kundizzjonijiet asetti¢i. Armi pakketti bil-hsara ghax l-isterilizzazzjoni mill-gdid mhijiex possibbli.

Harsa generali lejn il-metodi tat-tidwib u 1-hazna wara t-tidwib hija pprovduta f’Tabella 1.

Tabella 1. Tidwib u hazna wara t-tidwib

Metodu tat-tidwib

Hin ta’ tidwib ghal kull daqgs tal-pakkett

Ghal 2 mL u 4 mL

Ghal 6 mL u 10 mL

Hazna wara t-tidwib

Frigg Minimu 7 sighat Minimu 10 sighat
2-8°C)

Tidwib ftemperatura | Minimu 70 minuta Minimu 90 minuta
ta’ 20 — 25 °C

7 ijiem f’temperatura
ta’ 2 — 8 °C (frigg) fil-
pakkett originali

JEW

24 siegha
f’temperatura mhux
oghla minn 25 °C fil-
pakkett originali

Banjumarija sterili
(37 °C) gewwa I-
kamp sterili

Minimu 5 minuti.
Taqgbizx 1-10 minuti.

Minimu 5 minuti.
Taqbizx 1-10 minuti.

Uza immedjatament
wagqt il-kirurgija

U Metodi ta’ tidwib preferuti

Tidwib fil-frigg

1. Nehhi I-kartuna mill-friza u poggiha fil-frigg biex tinhall f’temperatura ta’ 2 — 8 °C

minimu ta’ 7 sighat ghad-daqsijiet tal-pakketti ta’ 2 mL u 4 mL

minimu ta’ 10 sighat ghad-dagsijiet tal-pakketti ta’ 6 mL u 10 mL

Wara li jinhall, m”hemmx bZonn li ssahhan il-prodott ghall-uzu tieghu.

Wara li s-soluzzjonijiet jinhallu, dawn iridu jkunu minn ¢ari sa ftit opalexxenti u minn bla kulur

sa isfar car.

Tuzax soluzzjonijiet li jkunu méajprin jew li jkollhom xi depoziti.

Tidwib f’temperatura ta’ 20 °C - 25 °C

Nehhi I-kartuna mill-friza, iftahha u ohrog iz-zewg folji.
Poggi 1-folja li fiha I-Applikatur Doppju fuq wicé f'temperatura ta’ 20 °C - 25 °C sakemm is-

sigillant tal-fibrina jkun lest biex jintuza.

Dewweb il-folja li jkun fiha is-siringi mimlija ghal-lest Veraseal f’temperatura ta’ 20 °C - 25 °C
billi ssegwi 1-passi li gejjin:

1. Poggi I-folja li jkun fiha I-holder tas-siringa b’siringi mimlija ghal-lest fuq wic¢
f’temperatura ta’ 20 °C - 25 °C

minimu ta’ 70 minuta ghad-dagsijiet tal-pakkett ta’ 2 ml u 4 ml
minimu ta’ 90 minuta ghad-dagsijiet tal-pakkett ta’ 6 ml u 10 ml

Wara li jinhall, m”hemmx bzonn li ssahhan il-prodott ghall-uzu tieghu.

Wara li s-soluzzjonijiet jinhallu, dawn iridu jkunu minn ¢ari sa ftit opalexxenti u minn bla kulur
sa isfar ¢ar. Soluzzjonijiet li jkunu méajprin jew li jkollhom xi frak m’ghandhomx jintuzaw.
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Hazna ghal wara t-tidwib

Wara t-tidwib, il-kitt li jkun fiha I-holder tas-siringa VeraSeal b’siringi mimlija ghal-lest u 1-
Applikatur Doppju tista’ tinhazen qabel l-uzu ghal mhux aktar minn 7 ijiem fil-frigg
f’temperatura ta’ 2 - 8 °C jew ghal 24 siegha f’temperatura mhux oghla minn 25 °C jekk tibqa’
ssigillata fl-ippakkjar originali. Ladarba 1-folji Veraseal jinftehu, uza l-prodott immedjatament u
armi kwalunkwe kontenut li ma jkunx intuza.

Galadarba jinhall, tiffrizax mill-gdid.
Istruzzjonijiet ghat-trasferiment

1. Wara li ddewweb, nehhi I-folja mill-wic¢ f’temperatura ta’ 20 °C - 25 °C jew mill-frigg
ftemperatura ta’ 2 °C - 8 °C.

2. Iftah il-folja u kkonferma li s-siringi mimlija ghal-lest ta’ VeraSeal ikunu nhallu
ghalkollox. Aghti I-holder tas-siringa VeraSeal b’siringi mimlija ghal-lest lill-persuna
ohra ghat-trasferiment fil-kamp sterili. In-naha ta’ barra tal-folja m’ghandhiex tithalla
tmiss mal-kamp sterili. Ara Figura 1.

Banjumarija Sterili (Tidwib Rapidu)

Nehhi kartuna mill-friza, iftahha u ohrog iz-zewg folji.
Poggi I-folja li fiha I-Applikatur Doppju fuq wic¢ ftemperatura ta’ 20 °C - 25 °C sakemm is-
sigillant tal-fibrina jkun lest biex jintuza.

Dewweb is-siringi mimlija ghal-lest VeraSeal gewwa l-kamp sterili f’banjumarija termostatiku
u sterili f’temperatura ta’ 37+2 °C billi ssegwi I-passi li gejjin:

NOTA: Ladarba I-folji VeraSeal jinfethu, uza l-prodott immedjatament. Uza teknika sterili biex
tevita l-possibilita ta” kontaminazzjoni minhabba immaniggjar mhux xieraq, u segwi l-passi
t’hawn taht b’mod preciz. Tnehhix 1-ghatu luer tas-siringa sakemm it-tidwib ikun lest u I-
Applikatur Doppju ikun lest biex jitwahhal.

1. Iftah il-folja u aghti I-holder tas-siringa VeraSeal b’siringi mimlija ghal-lest lill-persuna
ohra ghat-trasferiment fil-kamp sterili. In-naha ta’ barra tal-folja m’ghandhiex tigi
f’kuntatt mal-kamp sterili. Ara Figura 1.

2. Poggi I-holder tas-siringa b’siringi mimlija ghal-lest direttament fil-banjumarija sterili u
zgura li jkun kompletament mghaddas fl-ilma. Ara Figura 2.

3. F’temperatura ta’ 37 °C, il-hin mehtieg ghad-dagsijiet tal-pakkett ta’ 2 ml, 4 ml, 6 ml, u
10 ml huwa madwar 5 minuti, izda m’ghandhomx jithallew f’din it-temperatura ghal
aktar minn 10 minuti.

It-temperatura tal-banjumarija m’ghandhiex tagbez id-39 °C.

4. Nixxef il-holder tas-siringa b’siringi mimlija ghal-lest wara t-tidwib, billi tuza garza

kirurgika sterili.

Ikkonferma li s-siringi mimlija ghal-lest ta’ VeraSeal ikunu nhallu ghalkollox. Wara li s-
soluzzjonijiet jinhallu, dawn iridu jkunu minn ¢ari sa ftit opalexxenti u minn bla kulur sa isfar
¢ar. Tuzax soluzzjonijiet li jkunu mcajprin jew li jkollhom xi residwu.

Uza VeraSeal immedjatament u armi kwalunkwe kontenut li ma jkunx intuza.

Istruzzjonijiet ghall-konnessjoni

1. Iftah il-folja u aghti I-Applikatur Doppju VeraSeal u zewg Truf ghall-Isprejjar Minghajr

Arja addizzjonali lill-persuna ohra ghat-trasferiment fil-kamp sterili. In-naha ta’ barra tal-
folja m’ghandhiex tigi f’kuntatt mal-kamp sterili.
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Ghoti

Zomm il-holder tas-siringa VeraSeal bl-ghotjien luer tas-siringa jharsu ’1 fuq. Ara

Figura 3.

Holl u nehhi I-ghatu luer kemm tas-siringa ta’ fibrinogen kif ukoll dik ta’ thrombin. Ara
Figura 3.

Zomm il-holder tas-siringa bil-luers iharsu ’1 fuq. Biex tnehhi 1-bziezaq tal-arja minn gos-
siringi, tektek bil-mod fuq il-genb tal-holder tas-siringa, darba jew darbtejn, waqt li
zzomm il-holder tas-siringa f’pozizzjoni wieqfa u aghfas harira I-planger biex tnehhi 1-
arja. Ara Figura 4.

Wahhal I-Applikatur Doppju. Ara Figura 5.

NOTA: Taghfasx il-planger waqt li tkun qed twahhlu jew qabel I-uzu intenzjonat ghax
Minghajr Arja, u jiffurmaw embolu tal-fibrin li jipprevjeni d-distribuzzjoni. Ara Figura 6.
Issikka I-luer locks u zgura li I-Applikatur Doppju jkun imwahhal b’mod sod. L-apparat
issa jkun lest biex jintuza.

Applika VeraSeal billi tuza I-holder tas-siringa u l-planger fornuti.

Applika VeraSeal billi tuza 1-Applikatur Doppju pprovdut mal-prodott. Truf tal-applikatur ohra
mmarkati bil-marka CE (li jinkludu kirurgija miftuha u taghmir ghal uzu laparoskopiku)
intenzjonati ghall-uzu specifiku ma’ VeraSeal jistghu jintuzaw ukoll. Meta tuza I-Applikatur
Doppju pprovdut, segwi l-istruzzjonijiet dwar il-konnessjoni deskritti hawn fuq. Meta tuza truf
ta’ acCessorji ohra, segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu 1i huma pprovduti mat-truf tal-applikatur.

Applikazzjoni billi tisprejja

1.

2.

Agbad u ghawweg 1-Applikatur Doppju fil-pozizzjoni mixtieqa. It-tarf ser izomm il-
forma tieghu.

Ippozizzjona t-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja mill-ingas 2 cm ’il boghod mit-tessut
fil-mira. Applika pressjoni soda u konsistenti fuq il-planger biex tisprejja s-sigillant tal-
fibrin. Zid id-distanza kif mehtieg biex tkun tista’ tkopri Z-zona fil-mira kif mixtieq.
Jekk l-isprejjar jigi mwaqqgaf ghal kwalunkwe raguni, ibdel it-Tarf ghall-Isprejjar
Minghajr Arja qabel ma terga’ tibda l-applikazzjoni peress li jista’ jifforma embolu fit-
Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja. Biex tibdel it-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja, nehhi
t-taghmir mill-pazjent u holl it-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja uzat. Ara Figura 7.
Poggi t-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja ’l boghod mit-Truf ghall-Isprejjar Minghajr
Arja ta’ riserva. Imsah it-tarf tal-applikatur billi tuza garza kirurgika sterili xotta jew
umda. Imbaghad, qabbad Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja gdid li jkun ipprovdut fil-
pakkett u zgura li jkun imgabbad b’mod sod gabel 1-uzu.

NOTA: L-indikatur ahmar ma jkunx vizibbli jekk it-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja
jkun imgabbad sew. Ara Figura 8.

NOTA: Tkomplix timbotta I-planger biex tipprova tnehhi 1-embolu tal-fibrin fit-Tarf
ghall-Isprejjar Minghajr Arja; inkella I-applikatur jista’ ma jibgax tajjeb ghall-uzu.
NOTA: Tittrimmjax 1-Applikatur Doppju halli tevita li jigi espost 1-wajer intern.

Applikazzjoni permezz ta’ taqtir

1.

2.

Nehhi I-porzjon tat-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja tal-isprej u t-tarf ghat-taqtir billi
tholl t-Tarf ghall-Isprejjar Minghajr Arja. Ara Figura 7.

Agbad u ghawweg t-tarf ghat-taqtir fil-pozizzjoni mixtieqa. It-tarf ser izomm il-forma
tieghu.

Matul it-taqtir, zomm it-tarf tal-ponta ghat-taqtir kemm jista’ jkun vi¢in il-wic¢ tat-tessut
minghajr ma tmiss it-tessut matul I-applikazzjoni.
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4. Applika taqtir individwali fuq iz-zona tal-wi¢¢ 1i jrid jigi ttrattat. Biex tevita taghqid tad-
demm mhux ikkontrollat, halli I-qtar jissepara minn ma’ xulxin u mit-tarf tal-ponta ghat-
taqtir.

NOTA: Tergax tqabbad tarf ghat-taqtir uzat wara li jkun tnehha mill-adattur; inkella jista’
jifforma embolu gewwa t-tarf ghat-taqtir u l-applikatur ma jkunx jista’ jibga’ jintuza.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Figura 1

37°C

5 - 10 minutes
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Figura 4
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