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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVICEL roztwory do sporzadzania kleju do tkanek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY 60
Sktadniki czynne produktu to: bO
Fiolka 1 ml Fiolka 2 ml Fiolka @ll
Skladnik 1
Ludzkie biatko krzepnigcia 50-90 mg 100-180 mg 2}@50 mg
ztozone gtéwnie z fibrynogenu i @)
fibronektyny* /\/
Skladnik 2 0.
Ludzka trombina 800-1 200 j.m. 1 600-2 400Q]. 4 000-6 000 j.m.
O
* Catkowita zawarto$¢ biatka to 80-120 mg/ml (&}
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Q
&
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

&
Roztwory do sporzadzania kleju do tkanek. §
Klarowne lub nieznacznie opalizujace roztwory./\/

O

4. SZCZEGOLOWE DANE KLIN I@%E

O

Produkt EVICEL jest Wskazar?@/@\’bb dorostych jako leczenie uzupethiajace podczas zabiegdw

4.1 Wskazania do stosowania

chirurgicznych w celu poprawysKutecznos$ci hemostazy w sytuacjach, gdy standardowe techniki
chirurgiczne nie sg wystarczajace (patrz punkt 5.1).

Produkt EVICEL jest uﬁfez wskazany u 0s6b dorostych w zabiegach z zakresu chirurgii
naczyniowej jako wsponiaganie szwow zatozonych w celu zapewnienia hemostazy oraz do
uszczelniania linii g&ﬁw przy zamykaniu opony twarde;.

&

4.2 Dawko@ﬁe i sposéb podawania

Produkt EL mogg uzywac jedynie do§wiadczeni chirurdzy, ktérzy zostali przeszkoleni w
zakresie'stosowania produktu EVICEL.

Da wanie

@ecyzj e o objetosci podawanego produktu EVICEL oraz czgstosci jego aplikacji nalezy zawsze
Q podejmowac w zaleznosci od istniejacych klinicznych potrzeb pacjenta.

Odpowiednia do zastosowania dawka produktu zalezy od wielu zmiennych, w tym, mi¢dzy innymi,
od: rodzaju interwencji chirurgicznej, wielko$ci obszaru podania i sposobu podania oraz liczby podan.

Stosowanie produktu musi by¢ okreslone indywidualnie dla kazdego przypadku przez chirurga

wykonujagcego zabieg. W kontrolowanych badaniach klinicznych prowadzonych w zakresie chirurgii

2



naczyniowej indywidualne dawkowanie wynosito do 4 ml; przy uszczelnianiu linii szwow
zamykajacych opong twardg stosowano dawki do 8 ml, natomiast w zabiegach w obrgbie przestrzeni
zaotrzewnowej oraz w obrebie jamy brzusznej indywidualne dawkowanie wynosito do 10 ml.
Jednakze w przypadku niektorych zabiegow (np. urazy watroby) moga by¢ wymagane wigksze

objetosci.
&

Poczatkowa objetos¢ produktu aplikowanego w danej okolicy anatomicznej lub na danej powierz&lg
powinna by¢ wystarczajaca do catkowitego pokrycia tej powierzchni. W razie koniecznosci ap@je;
mozna powtarzac.

O
Sposodb podawania b

Produkt EVICEL podaje si¢ na zmian¢ chorobows. Q\

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, pa nkt 6.6. Produkt
nalezy stosowaé¢ wylacznie zgodnie z instrukcjami oraz uzywajac urzadzen Zp{/ nych dla tego
produktu (patrz punkt 6.6). 0@

Przed zastosowaniem produktu EVICEL powierzchni¢ uszkodzonej t i nalezy osuszyc¢, stosujac
techniki standardowe (np. poprzez okresowe stosowanie kompreso cikdéw lub wykorzystujac
urzadzenia odsysajace). >

W celu uniknigcia ryzyka potencjalnie zagrazajacego zyciu zat& spowodowanego obecnoscia
powietrza lub gazu, produkt EVICEL nalezy rozpyla¢, sto w tym celu wylacznie sprezony gaz
CO.. Szczegodtowe zalecenia dotyczace rozpylania, okres’y@qce wymagane cis$nienie oraz odlegto$¢ od
tkanki w przypadku poszczego6lnych procedur chirurgi@iych, a takze dlugos¢ koncowki aplikatora
przedstawiono w punktach 4.4 1 6.6. (@)

Dzieci i miodziez /\/§

Aktualne dane przedstawiono w punktach 4. § 1, ale brak zalecef dotyczacych dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania QO
Produktu EVICEL nie nalezy stoso@?@ewnqtrznaczyniowo.

Nadwrazliwos¢ na substancje @‘te lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Produktu EVICEL w po {doi acrozolu nie nalezy stosowa¢ w procedurach endoskopowych. Patrz
punkt 4.4 odnosnie zastosowania w laparoskopii.

Produktu EVICE /l}dé wolno stosowa¢ do uszczelniania linii szwéw opony twardej, jesli po zalozeniu
szwOw istniejg,szezeliny o szerokosci wigkszej niz 2 mm.

Produktu E&EL nie wolno stosowac¢ jako kleju do mocowania tat w oponie twarde;j.

Produi@}VICEL nie wolno stosowac jako $rodka uszczelniajacego, gdy opona twarda nie moze by¢
VAYA .

& Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Q Identyfikowalno§¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.




Produkt EVICEL podaje si¢ jedynie na zmian¢ chorobowa. Nie nalezy go stosowac
wewnatrznaczyniowo.

Jesli produkt przypadkowo zostanie zastosowany wewnatrznaczyniowo, moga wystapic¢ zagrazajace
zyciu powiklania zakrzepowo-zatorowe. ’&

Podczas stosowania rozpylacza wyposazonego w regulator ci$nienia w celu podania produktu O
EVICEL odnotowano wystapienie zagrazajacej zyciu zatorowosci spowodowanej obecnoscia \Q
powietrza lub gazu. Wydaje si¢, iz zdarzenie to zwigzane jest z uzyciem rozpylacza przy ci$ni
wyzszym niz zalecane i (lub) w bliskiej odlegltosci od powierzchni tkanki. bO

Produkt EVICEL mozna zastosowa¢ za pomocg rozpylacza jedynie w takiej sytuacji, @ mozliwe jest
doktadne okreslenie odlegtosci, z ktorej nastapi rozpylanie, zwlaszcza podczas zabiegdw

laparoskopowych. Podczas rozpylania odlegtos¢ od tkanki i zastosowane cisnieni » powinny
miesci¢ si¢ w zakresach zalecanych przez producenta (patrz tabela w punkcie 6 GVW ktorej podano
warto$ci ci$nienia i odleglosci). ,\S/

Ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia zatoru gazowego, podczas rozpy a@ produktu EVICEL nalezy
monitorowa¢ zmiany ci$nienia krwi, t¢tna, wysycenia tlenem oraz kofé o-wydechowego stezenia
COz.

Jezeli z produktem uzywane sg dodatkowe koncowki, nalezy p@rzegaé instrukcji uzytkowania tych
koncowek.

Przed zastosowaniem produktu EVICEL nalezy w odpov»@'li sposob zabezpieczy¢ (zakryc¢) okolice
anatomiczne, znajdujace si¢ poza obszarem planowan@zastosowania produktu, aby nie doszto do
sklejenia si¢ tkanki w niepozadanych miejscach. (@)

Produkt EVICEL nalezy naktada¢ w postaci cielﬂgej warstwy. Nadmierna grubo$¢ skrzepu moze
wptywac ujemnie na skuteczno$¢ produktu o roces gojenia si¢ rany.

tkanek, aplikacji przy uzyciu gigtkich kopow w celu hamowania krwawief lub w przypadku
zespolen w obrgbie przewodu pokar& ego.

*

Brak wystarczajacych danych przemaﬁych za dopuszczalnoscig stosowania produktu do faczenia

Podobnie, jak w przypadku inn roduktow pochodzenia biatkowego, mozliwe sg reakcje
nadwrazliwosci typu alergicznéo. Do objawow nadwrazliwosci naleza: pokrzywka, uogdlniona
pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, obnizenie ci$nienia t¢tniczego i anafilaksja.
W razie wystagpienia tychéﬁw()w nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie produktu.

W razie wstrzasu nalezy postepowaé zgodnie ze standardami postgpowania medycznego w takich
przypadkach. /\/

W badaniach l@mcznych nie oceniano jednoczesnego stosowania produktu EVICEL do uszczelniania
linii szwow,Openy moézgowej z implantami wykonanymi z materiatow syntetycznych oraz z tatami w

oponie twarc;].

o zastosowania produktu EVICEL u pacjentéw poddawanych radioterapii w okresie 7 dni po

u chirurgicznym. Nie wiadomo, czy radioterapia moze wptywac na skutecznos¢ kleju

nowego zastosowanego do uszczelnienia linii szwow przy zamykaniu opony twarde;j.

Q{ Przed zastosowaniem produktu EVICEL do uszczelnienia linii szwow opony twardej nalezy uzyskaé
catkowitg hemostaze.

Nie badano zastosowania produktu EVICEL jako $rodka uszczelniajacego w zabiegach
przezklinowych oraz otoneurochirurgicznych.



Do standardowych metod zapobiegajacych zakazeniu w wyniku stosowania produktow leczniczych
pochodzacych z ludzkiej krwi lub osocza ludzkiego naleza: dobor dawcow, badania przesiewowe
poszczegdlnych pobran i puli osocza na swoiste markery zakazenia, skuteczne metody

unieczynniania / usuwania wirusow w procesie wytwarzania. Pomimo tego istnieje mozliwosé
przeniesienia patogenow infekcyjnych podczas stosowania produktow leczniczych otrzymywanych 0
z krwi lub osocza ludzkiego. Dotyczy to takze nieznanych lub nowych wiruséw i innych patogenév&“

Zastosowane $rodki sg uznawane za skuteczne w odniesieniu do wirusow otoczkowych, takic\l;&
wirus HIV, wirus zapalenia watroby typu C i typu B, oraz w odniesieniu do bezotoczkowego sa
zapalenia watroby typu A. Skuteczno$¢ podjetych srodkéw moze by¢ ograniczona w odniegieniu do

wiruséw bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 m y¢
grozne dla kobiet cigzarnych (zakazenie ptodu) i dla oséb ze zmniejszona odpomoéch@ zwigkszona
erytropoezg (np. w przypadku niedokrwisto$ci hemolitycznej). Q\

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakc{V/\/

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. é\/

Podobnie jak w przypadku poréwnywalnych produktow lub roztword mbiny, moze dochodzi¢ do
denaturacji produkt w kontakcie z roztworami zawierajgcymi alkoh d Iub metale cigzkie

(np. roztwory antyseptyczne). Przed podaniem produktu nalezy jak ndjdoktadniej usung¢ takie
substancje. Q

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje \fo

Bezpieczenistwo stosowania fibrynowych srodkow uszdZelniajacych lub hemostatycznych u kobiet
cigzarnych lub karmigcych piersia nie zostato potwi@one w kontrolowanych badaniach klinicznych.
Eksperymentalne badania na zwierzetach nie sg W@arczajqce do oceny bezpieczenstwa w okresie
rozmnazania, rozwoju zarodka lub ptodu, przebiégu cigzy ani rozwoju okoto- i poporodowego.
Z tego wzgledu u kobiet w cigzy i karmigcyc rsig produkt nalezy stosowac tylko wtedy, gdy jest to
bezwzglednie konieczne.

O

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadze@oj azdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy. ’/\'/Q

4.8 Dzialania niepoiqdan@

Podsumowanie profilu beé}éczeﬁstwa

W rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych fibrynowymi $rodkami uszczelniajacymi
/hemostatykami 6&& ystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub alergiczne (do ktorych mogg nalezec:
obrzek naczyni owy, uczucie pieczenia i klucia w miejscu podania, skurcz oskrzeli, dreszcze,
uderzenia gorgea; uogolniona pokrzywka, bol glowy, pokrzywka, niedocisnienie te¢tnicze, letarg,
nudnosci, nj 0j, czgstoskurcz, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, Swiszczacy
oddech). ojedynczych przypadkach reakcje te mogg rozwina¢ si¢ do powaznej anafilaksji. Reakcje
te mo%m stepowac szczegodlnie wtedy, gdy produkt naklada si¢ wielokrotnie lub podaje si¢ go

pacie z rozpoznang nadwrazliwoscia na sktadniki produktu.

I@m mogg wystepowac przeciwciata przeciw fibrynowym $rodkom uszczelniajacym/lekom
{®emostatycznym.

Niezamierzona iniekcja wewnatrznaczyniowa moze prowadzi¢ do incydentu zakrzepowo-zatorowego
1 zespotu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (ang. disseminated intravascular
coagulation, DIC). Istnieje takze ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej (patrz punkt 4.4).



Podczas stosowania rozpylacza wyposazonego w regulator cisnienia w celu podania produktu
EVICEL, odnotowano wystapienie zagrazajacej zyciu zatorowosci spowodowanej obecnoscia
powietrza lub gazu. Wydaje sig¢, iz zdarzenie to zwigzane jest z uzyciem rozpylacza przy ci$nieniu
wyzszym niz zalecane i (lub) w bliskiej odleglosci od powierzchni tkanki.

Informacje na temat srodkoéw bezpieczenstwa w zakresie czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

>
O
O

Ponizsza tabele sporzadzono na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadoéw MedDRA (klasyﬁ@cja

uktadow i narzadow oraz preferowane terminy).
Czesto$¢ wystgpowania oceniano wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto

O
(21/10);@95‘[0

(=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/100Q},bardzo

rzadko (<1/10 000), nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie doste h danych).
Q
Klasyfikacja ukladow i narzadow Preferowany termin (//\/ Czestos¢
MedDRA A%
Drzialania niepozgdane w badaniach dotyczgcych zabiegow chirurgicz@&vw obrebie
przestrzeni zaotrzewnowej i jamy brzusznej
N
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Ropien w obrgbie jamy lﬁlsznej Czgsto
4o
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Goraczka Q Czesto
odania .
p 2
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Koagulopati&Q Czgsto
)
Dzialania niepozgdane w badaniu z zakresu chirur@zaczyniowej
\
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zakaz protezy/przeszczepu, zakazenie Niezbyt czgsto
gro cem
Zaburzenia naczyniowe K@ﬁk Niezbyt czgsto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu _[(Obrzek obwodowy Niezbyt czesto
odania
p Q
Badania diagnostyczne ,/\Q Zmniejszone st¢zenie hemoglobiny Niezbyt czesto
Urazy, zatrucia i powiktania p Y Krwotok w miejscu nacigcia Niezbyt czgsto
zabiegach Zatkanie naczyniowej protezy/przeszczepu Niezbyt czgsto
/\/ naczyniowego
Q Rana Niezbyt czesto
‘Q Krwiak pooperacyjny Niezbyt czgsto
AA Powiktania gojenia rany pooperacyjne;j Niezbyt czgsto
Dzialania niepg@%ne w badaniach dotyczgcych zabiegow neurochirurgicznych
Zakazenia IA z@Eenia pasozytnicze Zapalenie opon mozgowych Niezbyt czesto
Zaburzeni@‘ﬂadu nerwowego Rzekoma przepuklina oponowa Niezbyt czgsto

\QJ Niedoci$nienie wewnatrzczaszkowe (wyciek | Czesto
X, ptynu mézgowo-rdzeniowego — PMR)
\&- Wyciek PMR z nosa Czesto
bo' Bol glowy Niezbyt czgsto
N Wodoglowie Niezbyt czgsto
Wodniak podtwardowkowy Niezbyt czgsto
Zaburzenia naczyniowe Krwiak Niezbyt czgsto

Opis wybranych dziatan niepozadanych




Czestos¢ wystepowania dzialan niepozgdanych podczas zabiegow chirurgicznych w obrebie
przestrzeni zaotrzewnowej i jamy brzusznej, prowadzonych w ramach badan klinicznych

W grupie 135 pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym w obrebie przestrzeni zaotrzewnowej

i jamy brzusznej (67 pacjentow leczonych produktem EVICEL i 68 z grupy kontrolnej) wedtug ocenyQ
badaczy zadne ze zdarzen niepozadanych nie bylo zwigzane przyczynowo z leczeniem stosowany
badaniu klinicznym. Jednak 3 ci¢zkie zdarzenia niepozadane (ang. serious adverse events, SAE)

(ropien w obrgbie jamy brzusznej w grupie leczonej produktem EVICEL i ropien w obrgbie jarh@
brzusznej oraz ropien w obrebie miednicy w grupie kontrolnej) uznane zostaty przez sponsora
potencjalnie zwigzane ze stosowaniem badanego leku.

W badaniu dzieci i mlodziezy obejmujacym 40 pacjentdw (20 pacjentéow leczonych prod

EVICEL oraz 20 w grupie kontrolnej), dwa zdarzenia niepozadane (goraczka i koagulw‘ua) Zosta%y
uznane przez badacza za potencjalnie zwigzane ze stosowaniem produktu EVICEL. Q

Dzialania niepozgdane — zabiegi z zakresu chirurgii naczyniowej (/J\/

W kontrolowanych badaniach obejmujacych 147 pacjentow (u 75 stosowar@‘odukt EVICEL,

a 72 stanowito grupe kontrolng) poddawanych zabiegom wszczepien nacxﬁuowych
protez/przeszczepdéw naczyniowych, u 16 pacjentdow obserwowano po s trwania badania
zakrzepice lub zamknigcie w obrebie protezy/przeszczepu. Zdarzeni @byiy réwnomiernie roztozone
w obydwu grupach pacjentow: po 8 zdarzen w grupie leczonej prodttktem EVICEL i w grupie

kontrolne;. (%
<

badanie bezpieczenstwa, w ktorym
1owym, podczas ktérych stosowano

si¢ na okres$lonych dziataniach
aczyniowych, incydentami zakrzepowymi i
h dziatan niepozadanych.

Po dopuszczeniu do obrotu przeprowadzono nieinterwencyj
uczestniczyto 300 pacjentéw poddawanych zabiegom na
produkt EVICEL. Monitorowanie bezpieczenstwa sk
niepozadanych zwigzanych z droznoscig przeszczepg
krwawieniem. W trakcie badania nie zgtoszono za

Qv

Dziatania niepozgdane — zabiegi neurochzru'@czne

W kontrolowanym badaniu z udziatem pacjentow poddawanych planowym zabiegom
neurochirurgicznym (u 89 stosowangjb ukt EVICEL, a 50 stanowito grup¢ kontrolng), dziatania
niepozadane uznane za prawdop ie zwigzane z badanym produktem wystapity facznie u 7 osob, u
ktorych zastosowano produkt EVgEL Do dziatan tych nalezaty: niedoci$nienie wewnatrzczaszkowe
(wyciek PMR), wyciek PMR @psa, zapalenie opon moézgowych, bol gtowy, wodoglowie, wodniak
podtwardowkowy i krwiak./\/
Czestosé wystqpowan&&wieku PMR oraz czgstos¢ wystgpowania zakazen w miejscu
przeprowadzenia zabigg byly monitorowane jako koncowe punkty bezpieczenstwa w ramach tego
badania. W okresgfvni po zabiegu chirurgicznym czg¢sto$¢ wystepowania zakazen w miejscu
zabiegu byla zbliZowa w obu grupach terapeutycznych. Wyciek PMR w okresie pooperacyjnym
wystapit w ok sie 30 dni po zabiegu u 4/89 (4,5%) o0sdb, u ktorych zastosowano produkt EVICEL
(dwa przyp Jb ycieku PMR z zaburzeniami procesu gojenia si¢ rany oraz dwa przypadki wycieku
PMR z ncé/oraz u 1/50 (2,0%) osob, u ktorych zastosowano dodatkowe szwy.

dzialafie niepozadane w postaci rzekomej przepukliny oponowej, ktore zostalo ocenione przez

W?zieci i mlodziezy u 1 z 26 pacjentow (3,8%) leczonych produktem EVICEL wystapito cigzkie
@ ora jako prawdopodobnie zwigzane z produktem leczniczym EVICEL. W grupie kontrolnej u 4 z

pacjentow (28,6%) wystapita rzekoma przepuklina oponowa (opis badania, patrz punkt 5.1).

Q Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé



wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. o

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

s , O
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne b
Grupa farmakoterapeutyczna: hemostatyki do stosowania miejscowego, produkty z > ®ne, kod ATC:
B02BC30 Q

Mechanizm dziatania (/J\/

Adhezja monomerow fibryny inicjuje ostatnig faze fizjologicznej drogi krzépstiecia krwi. Przejsécie
fibrynogenu w fibryne zachodzi w drodze rozszczepiania fibrynogenu nasgbnomery fibryny

i fibrynopeptydy. Monomery fibryny tacza si¢, tworzac skrzep fibryn Czynnik XIIla powstajacy
z czynnika XIII pod wptywem trombiny wiaze fibryng. Zaroéwno pr konwersji fibrynogenu, jak

i sieciowania fibryny, wymaga udzialu jonow wapnia. W trakcie proc€su gojenia aktywnosé
fibrynolityczna zwigksza si¢ pod wptywem plazminy oraz rozpadWfibryny z utworzeniem produktow

jej degradacji.
4

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania Q

W badaniach klinicznych potwierdzajacych proces hi azy oraz wspomaganie SZwow
chirurgicznych uczestniczyto 147 pacjentéw (u 75 stgSowano produkt EVICEL, a 72 stanowito grupe
kontrolng) poddawanych zabiegom chirurgii nac wej wszczepiania protez naczyniowych z PTFE
i 135 pacjentow (u 66 stosowano produkt EVI . a 69 stanowito grupe kontrolng) poddawanych
operacjom w obrebie przestrzeni zaotrzewnomy'i jamy brzuszne;j.

Skutecznos¢ produktu EVICEL w zakre 'Qtszczelniania linii szwow opony twardej wykazano w
badaniu z udziatem 139 pacjentow (u stosowano produkt EVICEL, a 50 stanowilo grupe
kontrolng) poddawanych zabiegom Q&niotomii/kraniektomii.

Dzeci i mtodziez %
Dostepne sg jedynie nastepujgee dane dotyczace dzieci i mlodziezy, aby potwierdzi¢ skutecznosc¢ i
bezpieczenstwo stosoviaéﬁoduktu EVICEL w tej populacji:

Sposrdd 135 pacjentow anych zabiegom chirurgicznym w obrebie przestrzeni zaotrzewnowej
oraz jamy brzusznej wigezonych do kontrolowanego badania z zastosowaniem produktu EVICEL,
4 pacjentow z grupydxieci i mtodziezy byto leczonych produktem EVICEL. Wsréd nich znajdowato
si¢ 2 dzieci w wl\ 15 lat oraz 2 nastolatkow w wieku 16 lat.
Przeprowad. randomizowane badanie kliniczne u dzieci i mtodziezy, z grupa kontrolna, oceniajace
bezpieczefstwo stosowania i skutecznos¢ produktu EVICEL jako leczenia uzupetniajacego przy
hemost kanek migkkich lub krwawieniu z narzagdéw miazszowych, ktore objeto 40 pacjentow (20
1ecz\(;§gh produktem EVICEL oraz 20 w grupie kontrolnej). Pacjenci ci byli w wieku od 11 miesiecy
do 1 AJat. Dane z tego badania byly zgodne z wynikami z poprzedniego badania dotyczgcego

1€gow chirurgicznych w obrebie przestrzeni zaotrzewnowej oraz jamy brzusznej, w ktorym

azano nie gorsza (non-inferior) skutecznos¢ hemostatyczng produktu EVICEL.

Q Dodatkowo przeprowadzono randomizowane badanie kliniczne z udziatem dzieci i mtodziezy, z grupa
kontrolna, oceniajace bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé produktu leczniczego EVICEL, jako
srodka pomocniczego w przypadku stosowania go do uszczelniania linii szwow przy zamykaniu
opony twardej w celu zapewnienia srédoperacyjnej szczelnosci zamknigcia, u 40 pacjentow
(u 26 zastosowano produkt EVICEL, a 14 stanowito grupe kontrolng) poddawanych zabiegom
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kraniotomii lub kraniektomii. Przedzial wiekowy pacjentow w badaniu wynosit od 7 miesi¢cy do
17 lat. Dane z tego badania sg zgodne ze znanym profilem bezpieczenstwa produktu leczniczego
EVICEI u dorostych pacjentdw (patrz takze punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne ’&

Produkt EVICEL przeznaczony jest wytacznie do stosowania na zmian¢ chorobowa. Przeciwwska@ge
jest wewnatrznaczyniowe stosowanie produktu. W zwigzku z tym nie przeprowadzano badan
farmakokinetyki wewnatrznaczyniowej u ludzi.

Na krolikach przeprowadzono badania oceniajgce stopien wchtaniania i eliminacji trombiny podczas
stosowania produktu w obrebie powierzchni cigcia powstalej w wyniku wykonania czgggiowe;
resekcji watroby. Dzigki zastosowaniu '?’I-trombiny wykazano, ze nieczynne biologfteZnie peptydy
powstajace w wyniku rozpadu trombiny wchtaniajg si¢ powoli, osiagajac w osoczPstezenia Cumax po 6-
8 godzinach. W momencie osiggnig¢cia Cmax St¢Zenie w osoczu stanowito j edyn@ld% podanej dawki.

Fibrynowe $rodki uszczelniajace i hemostatyczne metabolizowane s w ta m sposob, jak fibryna
endogenna: poprzez fibrynolizg i fagocytoze. Q
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie bo

Badania przeprowadzone na bakteriach, majace na celu oceng &gennos’ci przy wszystkich
ocenianych stezeniach, daly wynik negatywny dla samej trombihy, jej czynnego biologicznie
sktadnika (zawierajgcego fibrynogen, cytrynian, glicyne, k‘{ traneksamowy oraz chlorowodorek
argininy), samego biatka wigzacego trombing (TnBP) orﬁsamej substancji Triton X-100. Réwniez
badania z zastosowaniem wszystkich stezen mieszani nBP z substancjg Triton X-100 daty wynik

negatywny w testach shuzacych ocenie mutagennoécidia komérek ssakow, aberracji
chromosomowych oraz indukcji powstawania mikéqder.

Po podaniu miejscowym wchtanianie trombipy™do osocza przebiega powoli i dotyczy gltownie
produktow degradacji trombiny, ktore podlegdja eliminacji.

Nie przewiduje si¢ wystepowania dzi ksycznych zwigzanych z zastosowanymi w celu
inaktywacji wirusow odczynnikow, odzacych w sktad roztworu (TnBP i Triton X-100), poniewaz
ich resztkowe st¢zenia wynosza nijej niz 5 pg/ml.

Badania dotyczace neurotoksy%wéci produktu EVICEL, przeprowadzone na krolikach, potwierdzity,
ze aplikacja produktu w prl%strzeni podtwardéwkowej nie jest zwigzana z jakimikolwiek objawami
dziatania neurotoksyczﬁ( Ocena neurobehawioralna prowadzona przez 14=+1 dni nie wykazata
nieprawidlowych objawdw. Nie obserwowano roéwniez zadnych makroskopowych objawow
nietolerancji miejs j, ani zwigzanych z leczeniem objawow makroskopowych. Badania ptynu
mozgowo-rdzenigwego nie wykazaty znacznych objawow reakcji zapalnej.
N

<

6. DA@ ARMACEUTYCZNE

6.1 \Q_Wykaz substancji pomocniczych
iQHa zawierajqca ludzki fibrynogen
ininy chlorowodorek
{ Glicyna
Q Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Wapnia chlorek

Woda do wstrzykiwan



Fiolka zawierajgca ludzkq trombine:
Wapnia chlorek

Ludzka albumina

Mannitol

Sodu octan 0
Woda do wstrzykiwan é

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne 60
Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi. bo

6.3 Okres waznos$ci . \®

2 lata. @Q

W ciggu 2-letniego okresu waznosci, po rozmrozeniu, nicotwarte fiolki moz zechowywac,
chronigc przed §wiatlem, w temperaturze 2°C -8°C, nie dtuzej niz 30 dni, bég ch ponownego
zamrazania. W temperaturze pokojowej fiolki mozna przechowywac pr: kres do 24 godzin.
Do konca tego okresu produkt nalezy zuzy¢ lub wyrzucié. o

Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze -18°C lub nizszej»Nie zamraza¢ ponownie.

Fiolki przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturo w celu ochrony przed swiattem.
Fiolki nalezy przechowywac¢ w pozycji pionowe;. @Q

Warunki przechowywania produktu leczniczego po @roieniu, patrz punkt 6.3.

Na opakowaniu nalezy odnotowa¢ aktualng date osci przy przechowywaniu w temperaturze 2°C
-8°C, jednak nie moze ona przekracza¢ daty wazﬂyéci wydrukowanej przez wytworce na opakowaniu
tekturowym i etykiecie. Pod koniec tego okr rodukt nalezy zuzy¢ lub wyrzucic.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Po wprowadzeniu do aplikatora produk@iy niezwlocznie zuzy¢.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakow&

*

Produkt EVICEL dostarczany j SOw opakowaniu zawierajacym dwie oddzielne fiolki (szklo typu I)
z gumowymi zatyczkami (typlJ-'Kazda z fiolek zawiera 1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu, odpowiednio
ludzkiego fibrynogenu i lud&yiej trombiny.

Oddzielnie dostarczane\%t urzadzenie do aplikacji oraz odpowiednie dodatkowe koncowki.

Nie wszystkie wiﬂf/}vﬁci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
*

N
6.6 Spe%rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stos ia

Y

Instru.](ge dotyczace stosowania znajduja si¢ rowniez w czesci ulotki dotaczonej do opakowania
prze.zga zonej dla pracownikéw stuzby zdrowia.

Iz&tw()r jest przejrzysty lub lekko opalizujgcy. Nie nalezy uzywac roztworu me¢tnego lub z osadem.
Q{ Rozmrazanie
Fiolki nalezy rozmraza¢ w jeden z nastgpujacych sposobow:

2°C-8°C (loddéwka): rozmrazanie fiolek w ciggu 1 dnia, lub
20°C -25°C (temperatura pokojowa): rozmrazanie fiolek w ciggu 1 godziny, lub
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37°C (np. kapiel wodna z zastosowaniem zasad aseptyki lub rozgrzewanie fiolki w dioniach): fiolki
nalezy rozmraza¢ w ciggu 10 minut i nie wolno ich pozostawia¢ w tej temperaturze na czas dtuzszy
niz 10 minut lub do momentu catkowitego rozmrozenia.

Temperatura nie moze przekroczy¢ 37°C.

o
O
S

Produkt EVICEL nalezy nanosi¢ wylacznie uzywajac aplikatora EVICEL z oznakowanie CE i
opcjonalnie — dodatkowych koncoéwek dotaczonych do aplikatora. Ulotki ze szczegdtowyini
informacjami dotyczacymi stosowania produktu EVICEL w pofaczeniu z aplikatorem @cj onalnymi
koncéwkami dotaczone sg do opakowania aplikatora i dodatkowych koncowek. Kog 0wki powinny

Przed zastosowaniem produktu nalezy doprowadzi¢ go do temperatury w zakresie 20-30°C.

Montaz urzadzenia

by¢ stosowane wylacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone w zakresie zabi
laparoskopowych, wspomaganych laparoskopowo lub otwartych zabiegow chi cznych.
Postepujac zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakoéyla urzadzenia
aplikujacego, nalezy pobra¢ zawartos¢ obydwu fiolek do aplikatora. Oby@ie strzykawki powinny
by¢ wypelione rownymi obj¢tosciami roztwordw i nie powinny zawi pecherzykoéw powietrza.
Podczas przygotowywania produktu EVICEL do podania nie stosujb igiet.

Q’O

Koncoéwke aplikatora nalezy utrzymywac jak najblizej powigrZghni tkanki, unikajgc jednoczes$nie
dotykania tkanki podczas nanoszenia produktu. Na leczony ar nalezy aplikowa¢ pojedyncze krople. W
razie zablokowania koncowki aplikatora koncowke cewn@ ozna przycina¢ w odstgpach 0,5 cm.

o

R

W celu uniknigcia ryzyka zatoru powietrznego@ gazowego potencjalnie zagrazajacego zyciu
produkt EVICEL nalezy rozpylac¢ wyiatcznieQ)sujqc sprezony gaz CO; (patrz tabela ponizej).
Regulatora ci$nienia nalezy uzywacé zg(@e z zaleceniami producenta.

Nalezy potaczy¢ krotki przewod apligm z zakonczeniem meskiego tacznika typu Luer lock
dlugiego przewodu gazowego. Nal podtaczy¢ zenski tagcznik Luer lock przewodu gazowego (z
filtrem bakteriostatycznym 0,2 wb) o regulatora ci$nienia.

Podanie produktu poprzez nakrapianie

Podanie aerozolu

Stosujac produkt EVICEL za pomocg urzadzenia rozpylajacego nalezy si¢ upewnic, ze wartosci
cis$nienia i odlegtosci od % ferzchni tkanki mieszczg si¢ w zakresach zalecanych przez podmiot
odpowiedzialny za ten\]@ ukt, zgodnie z ponizsza tabela:

\

’o/)\

‘@ Zalecana
. osowany Stosowana Stosowany <z Zalecane
Zabieg O gy odleglosé e
. . 1 zestaw koncowka regulator . ciSnienie
chlrurglczn)Q rozpylajac aplikatora ci$nienia od tkanki aerozolu
(j pylajacy P docelowej
6 cm
\QJ koncowka
!& elastyczna
. 35cm 20 — 25 psi
&?j‘rﬂfciibleg koncowka 10—15¢cm | (1,4—1,7
D giezny Urzadzenie sztywna bara)
. . Regulator
aplikacyjne | 45 cm ci$nienia Omrix
EVICEL koncowka
elastyczna
35cm 15 —20 psi
Procedury koncowka 4-10cm | (1,0- 1,4
laparoskopowe
sztywna bara)

11




Q

45 cm .
;. 20 psi
koncowka (1.4 bara)

elastyczna ’

Nanoszenie produktu na powierzchni¢ tkanki nalezy wykonywaé¢ w krotkich seriach (o objetosci 0,1— Q
0,2 ml) stuzgcych wytworzeniu cienkiej, rownomiernej warstwy. Produkt EVICEL tworzy przejrzyé&'

powloke w miejscu podania. \Q{

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zatoru gazowego, podczas rozpylania produktu EVICE@naleZy
monitorowaé zmiany ci$nienia krwi, tetna, wysycenia tlenem oraz koncowo-wydechowegoGtezenia
COz. %

*

Jezeli z produktem uzywane sg dodatkowe koncowki, nalezy przestrzegaé instrukcjiuZytkowania tych
koncowek. /\;Q
Usuwanie produktu ,\s/

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpad Qleiy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami. 06

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY I@VVOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Omrix Biopharmaceuticals N.V. Q\
Leonardo Da Vinci Laan 15 \®

B-1831 Diegem (@)

Belgia &
Tel.: +32 2746 30 00
Faks: +322 746 30 01 QO

8. NUMERY POZWOLEN NA @!SZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/473/001 /\?
EU/1/08/473/002 {
EU/1/08/473/003 &

¢

9. DATA WYDAN‘@ PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PR@LUZENIA POZWOLENIA

Data wydania isS(szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 pazdziernika 2008
Data ostatnie/i/ zedluzenia pozwolenia: 23 sierpnia 2018

@)

< :
10. hA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
ARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

@zegélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej

{Qgencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Ludzki fibrynogen i ludzka trombina: Q)
Omrix Biopharmaceuticals Ltd. L
Plasma Fractionation Institute (Omrix-PFI) ‘Q
MDA Blood Bank o)
Sheba Hospital @)

Ramat Gan 5262000 b

POB 888, Kiryat Ono 5510801 Q&

Izrael N

Omrix Biopharmaceuticals N.V.
Leonardo Da Vinci Laan 15

B-1831 Diegem bo

Belgia D
<

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ@AOPATRZENIA I STOSOWANIA

Q
84
Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii /\/
\}‘0

Produkt leczniczy wydawany na recepte do Zastrzechgé stosowania (patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2). &

. Oficjalne zwalnianie serii O/\/

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WEsoficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub prze% oratorium wyznaczone do tego celu.

(\QJ

C. INNE WARUNKII WYJ)@GANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
e Okresowy raport o b%§zeﬁstwie stosowania

Wymagania dotyczqce@%ioienia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego
produktu leczniczegoiokreslono w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym
mowa w art. 107¢ VV dyrektywy 2001/83/WE i wszelkich kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stredig/internetowej dotyczacej lekow.

,\/{\

D. W KI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
S ECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Q&Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
(Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
Q{ bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

>

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym é

czasie. {
S

o Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka @)
- Zgodnie z decyzja Komisji Europejskiej odnosnie procedury EMEA/H/C/OOO89®%20/OOI8,
w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnie zagrazajgcego zyciu zatoru Q

powietrznego/gazowego, gdy produkt jest rozpylany przy ci$nieniu wstqu\liZ zalecane i

(lub) blisko powierzchni tkanki, podmiot odpowiedzialny zapewnia, Ze: (7,

- kiedy produkt EVICEL jest rozpylany za pomoca gazu pod ci$nienitir, tym gazem
powinien by¢ dwutlenek wegla, poniewaz wigksza rozpuszczalngg¢dwutlenku wegla we
krwi zmniejsza ryzyko zatoru. %

- produkt EVICEL nie jest rozpylany przez endoskop, gdy njelsozna zaobserwowac

zalecanej minimalnej bezpiecznej odlegtosci od tkanki. Q
* Regulatory ci$nienia nie przekraczajg maksymalnego cisnie ,7 bara do rozpylania produktu
EVICEL i zawieraja oznakowanie opakowan okreslajace za}gane ci$nienie i odlegtosc¢.
Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze wszystkim 0so rantosujqcym urzadzenie do rozpylania
tego produktu zostang dostarczone: ’
- etykiety dla regulatora ci$nienia, zawierajace inf(@cje o prawidtowym ci$nieniu i
odleglosciach w przypadku zabiegow otwartychndparoskopowych
- karte ostrzegawczg, informujaca o prawidtowyn cisnieniu i odlegtoéciach dla urzadzenia
rozpylajacego stosowanego w zabiegach o ych 1 laparoskopowych
- etykiete do umieszczenia na przewodzie ietrznym urzadzenia, zawierajaca instrukcje uzycia.
Jezeli etykieta zostanie dostarczona j aggement produktu leczniczego, powinna ona by¢
wlaczona do informacji o produkcied ptocedurze zmiany.

Podmiot odpowiedzialny musi zap;ﬁﬁé, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktérym produkt
Evicel jest wprowadzany do obr szyscy pracownicy shuzby zdrowia korzystajacy z produktu
Evicel otrzymaja pakiet eduk@ , ktorego celem jest zwickszenie §wiadomosci na temat ryzyka

zatoru gazowego zagrazajacego' zyciu, jesli produkt jest rozpylany nieprawidlowo, 1 dostarczenie
wskazowek, jak zarzqdza@m ryzykiem:

o Pakiet edukacyjny powinien zawierac:
o Charakterys roduktu Leczniczego
o Rozdzia%.@%lowany ,Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla personelu
medycZnego lub pracownikow stuzby zdrowia” najnowszej ulotki dla pacjenta.
o Materfaly szkoleniowe dla pracownikow shuzby zdrowia

o Mb?e/rialy szkoleniowe dla pracownikéw stuzby zdrowia powinny zawiera¢ informacje

\i_ﬁotyczch:

boo' ryzyka zagrazajacej zyciu zatorowosci spowodowanej obecnoscig gazu w przypadku
@) niewlasciwego rozpylenia produktu
Qk o stosowania tylko sprezonego CO,
o ograniczen dotyczacych otwartych zabiegow chirurgicznych i zabiegdw laparoskopowych,
muszg by¢ przestrzegane minimalne odleglosci rozpylania:
- otwarte zabiegi chirurgiczne — minimum 10 cm
- zabiegi laparoskopowe — minimum 4 cm, jes$li mozna doktadnie oceni¢ odlegto$¢ rozpylania
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o prawidlowego cis$nienia i odlegtosci od tkanek w zalezno$ci od rodzaju zabiegu chirurgicznego
(otwartego lub laparoskopowego)

o wymogu, aby przed zastosowaniem tego produktu osuszy¢ rane, stosujac standardowe techniki
(np. okresowe naktadanie kompresow, wacikow, zastosowanie urzadzen odsysajacych)

o wymogu, aby w przypadku rozpylania produktu doktadnie monitorowac¢ ci$nienie krwi, t¢tno, 0
wysycenie krwi tlenem oraz koncowo-wydechowe st¢zenie CO,, w celu wykrycia Zatorowoéé
gazowej L

o rodzaju regulatora(-0w), ktory nalezy uzy¢, zgodnie z zaleceniami producenta oraz instn@ami
dotyczacymi stosowania okre$lonymi w ChPL

O
Doktadna tre$¢ i format materiatow edukacyjnych i programoéw edukacyjnych, w tym éro@éw

komunikacji, sposobow dystrybucji i wszelkich innych aspektow programu, nalezy u@inic’
z wlasciwymi organami krajowymi. Q
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A. OZNAKOWANIE OP@OWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE
&
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘d\'
S
EVICEL roztwory do sporzadzania kleju do tkanek 60

fibrynogen ludzki, trombina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) R4 |
@

Substancje czynne produktu to:

Sktadnik 1: 1 fiolka zawierajgca 1 ml ludzkiego biatka krzepnigcia (50-90 m @/}}/

Skfadnik 2: 1 fiolka zawierajaca 1 ml trombiny ludzkiej (800-1200 j.m./ml)%

Substancje czynne produktu to: 90
Skladnik 1: 1 fiolka zawierajaca 2 ml ludzkiego biatka krzepnigcia (3(-90 mg/ml)
Sktadnik 2: 1 fiolka zawierajaca 2 ml trombiny ludzkiej (800-1200 j\nt./ml).

Substancje czynne produktu to: Y
Sktadnik 1: 1 fiolka zawierajgca 5 ml ludzkiego biatka krzeppiccia (50-90 mg/ml)
Sktadnik 2: 1 fiolka zawierajaca 5 ml trombiny ludzkiej @ZOO j.m./ml).

N4

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

~
Fibrynogen ludzki: argininy chlorowodorek, @ﬁa, sodu chlorek, sodu cytrynian, wapnia chlorek,
woda do wstrzykiwan. 6

Trombina ludzka: wapnia chlorek, albux@a ludzka, mannitol, sodu octan, woda do wstrzykiwan.

<
AS

4. POSTAC FARMACEUPX(ZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwory do sporzadzania }({ﬂ'u do tkanek

1 fiolka zawierajaca 1 udzkiego biatka krzepnigcia
1 fiolka zawierajaca_N\ml trombiny ludzkiej

1 fiolka zawieraj@ 2 ml ludzkiego biatka krzepnigcia
1 fiolka Zawi}(?wa 2 ml trombiny ludzkiej

1 fiolka zé‘éra 5 ml ludzkiego biatka krzepnigcia
1 ﬁoll@wierajqca 5 ml trombiny ludzkiej

\k_
Obo
Qk
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5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA |

Do podania na zmiang¢ chorobowg.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

N
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZ@’

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI )
A4

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. bo
<

*

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE o

Nie stosowaé wewnatrznaczyniowo

2
A&
‘\}%

8. TERMIN WAZNOSCI

--
Termin waznosci b
(¢
<

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA o)
N

Trzymac w pozycji pionowe;j. \QQ

Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Przechowywa¢ w temperaturze -18°C lub nizszej pakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiatlem. Nieotwarte fiolki po rozmrozeniu moz’ﬂ; przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w
temperaturze 2°C-8°C przez 30 dni, rozpocz c od:

O
10. SPECJALNE SRODKI OST OSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEG®/LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE A
L

A,
11. NAZWAI ADRE@bDMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

N
Omrix BiopharmaO)i;\fcals N.V.
Leonardo Da Vin an 15

B-1831 Diegempo™
Belgia /\/
@
\Q/
[ 12._ 'NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
N
@08/473/001
(BU/1/08/473/002
Qﬁ EU/1/08/473/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA R
Y
O
£O
‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A - ~
NS
Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a. ®Q
4
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D &/‘\/
N

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyﬁkatora.OQ

o

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE Q@‘TELNE DLA CZY.OWIEKA
\‘

PC:‘ . \’b
. &S
©)
S
O
OQ
®0>
S
0
/\/&
0@
%2
N
Q
v
\Q/
X
§'
@)
Q
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA FIOLKI
L
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA RS
o’
EVICEL roztwory do sporzadzania kleju do tkanek
fibrynogen ludzki: 60
g
Sktadnik 1: Ludzkie biatko krzepnigcia 50-90 mg/ml Q
)
;v
2. SPOSOB PODAWANIA N
N5
Do podania na zmiang¢ chorobowa. Q
bO
3. TERMIN WAZNOSCI o
Termin waznosci N
N
&
4. NUMER SERII N
Nr serii /\/$
O

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA ZPODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

&
1 ml ’5\/0
2 ml
5ml $
o
6. INNE 0

Do stosowania J. a@rodukt dwuskladnikowy z dotgczonym urzadzeniem do aplikacji.
N

Q
&

&
6\5

N
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Q

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

EVICEL roztwory do sporzadzania kleju do tkanek
trombina ludzka: 60
Sktadnik 2: trombina ludzka 800-1200 j.m./ml

4
, O
2. SPOSOB PODAWANIA AQ
4
Do podania na zmiang chorobowa. é\/
- 0\}
3. TERMIN WAZNOSCI JO°
O

Termin waznos$ci éb

20
4. NUMER SERII o

N

\QJ

Nr serii O

/
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z P@NIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
O
1 ml @Q
2 ml 'Q
5 ml ’/\/
L
6. INNE A,
<
Do stosowania jako prB@kt dwusktadnikowy z dotaczonym urzadzeniem do aplikacji.
R4
&
%

N2
&
6\5

QO

23



24



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
EVICEL roztwory do sporzadzania kleju do tkanek

fibrynogen ludzki N}
trombina ludzka é

o

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiergna
informacje wazne dla pacjenta. bo

<

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczyt A~

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. Q
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wsz objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym le wi, farmaceucie lub

\}‘o
bOQ

pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek EVICEL i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVICEL be
3. Jak stosowac lek EVICEL

4. Mozliwe dzialania niepozadane ’\@

5. Jak przechowywac¢ lek EVICEL Q

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje \®

R

1.  Coto jestlek EVICELiw jakim celu e’s\go stosuje

EVICEL jest fibrynowym $rodkiem uszc %qcym dostepnym w opakowaniach zawierajacych dwie
oddzielne fiolki, z ktorych kazda zawie 1, 2 ml lub 5 ml roztworu (odpowiednio ludzkiego
fibrynogenu i ludzkiej trombiny). Q

Oddzielnie dostarczane jest urzqﬂééyﬁe do aplikacji oraz odpowiednie dodatkowe koncowki.

Fibrynogen jest koncentratem biatka o wlasciwosciach krzepnigcia, a trombina jest enzymem
powodujacym krzepnigci o biatka. Po zmieszaniu obydwu sktadnikéw niezwlocznie dochodzi do

krzepniecia. 0

EVICEL stosowany@&t u dorostych podczas zabiegdw chirurgicznych w celu zmniejszenia
krwawienia i sqc\@p a w trakcie zabiegu i po jego zakonczeniu.

EVICEL m y¢ stosowany podczas zabiegdw z zakresu chirurgii naczyniowej oraz

przeprow ych w obrebie tylnej §ciany jamy brzusznej. EVICEL moze by¢ takze stosowany do
uszczelniefia opon mdézgowych (opony twardej) podczas zabiegéw neurochirurgicznych, gdy inne
tec ichirurgiczne sg niewystarczajace.

kt nakrapla si¢ lub natryskuje na przecigtg tkanke, gdzie tworzy on cienkg warstwe
(Uszczelniajaca i (lub) zatrzymujaca krwawienie.

Qk
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVICEL
Kiedy nie stosowa¢é leku EVICEL

o Jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na produkty pochodzace z krwi ludzkiej lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku EVICEL (wymienionych w punkcie 6). Obj awané&'
reakcji alergicznych moze by¢ pokrzywka, wysypka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy {
oddech, spadek ci$nienia tgtniczego oraz trudnos$ci w oddychaniu. W razie wystapienia tyc
objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku.

«  Leku EVICEL nie nalezy podawa¢ donaczyniowo. @)

o  Leku EVICEL nie nalezy stosowac¢ w zabiegach endoskopowych. Zalecenia dotycza(ézabiegéw
laparoskopowych podano nizej. .

o Leku EVICEL nie wolno stosowac do uszczelniania linii szwow opony twarde@sli po zatozeniu
szwOw istniejg szczeliny o szerokosci wigkszej niz 2 mm.

o  Leku EVICEL nie wolno stosowac¢ jako kleju do mocowania tat w oponie ‘Q@rdej.

o Leku EVICEL nie wolno stosowac jako uszczelnienia, jesli nie mozna zéd opony twardej.

o

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Q

o W celu uniknigcia ryzyka potencjalnie zagrazajacej zyciu Zat0\§éci spowodowanej obecnoscia
powietrza lub gazu, EVICEL moze by¢ rozpylany wylacznie z zdstosowaniem sprezonego
gazowego COs. 'Q

o Przed zastosowaniem leku EVICEL powierzchni¢ rany’nalezy osuszy¢, stosujagc techniki
standardowe (np. okresowe nakladanie kompresow, ikow, zastosowanie urzadzen

odsysajacych). \®

o  Gdy EVICEL jest podawany podczas zabiegusehirurgicznego, lekarz przeprowadzajacy operacje
powinien upewnic si¢, Ze jest on nanoszon ynie na powierzchni¢ tkanki. Nie nalezy

wstrzykiwa¢ leku EVICEL do tkanek Iu zyn tkanki krwiono$nych, gdyz moze to
spowodowaé powstawanie zakrzepow acych prowadzi¢ do $mierci.

lek méglby by¢ skuteczny w n jacych procedurach:

o  Igczeniu tkanek y

o chirurgii mozgu lul;@ enia krggowego, poza wspomaganiem szczelnosci zamknigcia
opon moézgowycltopony twardej)

. kontrolowaniLygwawienia z zotadka lub jelit poprzez endoskopowe aplikowanie leku
(przez rurke

o  uszczelni w chirurgicznych zabiegach naprawczych w obrebie jelit

o uszczelnianiu w zabiegach przezklinowych i otoneurochirurgicznych.

o Nie badano stosowania leku Eww nastgpujacych zabiegach, dlatego brak informacji, czy

o Nie wiado &CZy radioterapia moze wptywac na skuteczno$¢ uszczelnienia fibrynowego, w
przypadk\Q%go zastosowania do uszczelnienia linii szwow w zabiegu neurochirurgicznym.

. W béﬁach klinicznych nie oceniano zastosowania leku EVICEL w zabiegach
neutechirurgicznych u pacjentow, u ktorych zastosowano takze implanty lub taty w oponie
dej.

%rzed zastosowaniem leku EVICEL do uszczelnienia linii szwow opony twardej nalezy
{O opanowac¢ krwawienie.
Q «  EVICEL nalezy naktada¢ cienka warstwg. Nadmierna grubos¢ warstwy moze niekorzystnie
wptywac na skutecznos¢ produktu i proces leczenia rany.

Podczas stosowania rozpylacza wyposazonego w regulator ci$nienia w celu podania leku EVICEL,
odnotowano wystapienie zagrazajacej zyciu zatorowosci spowodowanej obecnoscig powietrza lub
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gazu. Wydaje si¢, iz zdarzenie to zwigzane jest z zastosowaniem rozpylacza przy ci$nieniu wyzszym
niz zalecane i (lub) w bliskiej odlegtosci od powierzchni tkanki.
EVICEL mozna zastosowa¢ za pomoca rozpylacza jedynie w takiej sytuacji, gdy mozliwe jest
doktadne okreslenie odleglosci, z ktorej nastapi rozpylanie, zwlaszcza podczas zabiegow
laparoskopowych. Podczas rozpylania odlegtos¢ od tkanki i zastosowane ci$nienie powinny miescic Q
si¢ w zakresach zalecanych przez producenta (patrz tabela w punkcie Instrukcja stosowania). Ze é
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zatorowosci spowodowanej przez powietrze lub gaz, podczas{
rozpylania leku EVICEL nalezy monitorowaé zmiany ci$nienia krwi, tetna, wysycenia tlenem
koncowo-wydechowego stezenia CO,. Urzadzenia rozpylajace i koncowki dostarczane sg z
instrukcjami stosowania, w ktorych znajduja si¢ zalecenia dotyczace zakres6w ciSnienia (6@
odlegtosci od powierzchni tkanki. Instrukeji tych nalezy bezwzglednie przestrzegac.

7

o Nalezy chroni¢ sasiadujace obszary, tak by naktada¢ lek EVICEL wytacznie n@zonq
powierzchnie. Q

/\/
o  Podobnie jak w przypadku innych produktow zawierajacych biatka, mozlijve jest wystapienie
reakcji alergicznych w zwigzku z nadwrazliwo$cig. Do objawow taki akcji naleza:
pokrzywka, wysypka, ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddec \gadek ci$nienia krwi i
anafilaksja. W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy nat}@iast przerwaé podawanie

leku.

o Podczas wytwarzania lekow z krwi lub osocza ludzkiego ,(Qjmowane sa srodki majace
zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Do $rodkoéw tych nalezy staranny dobor dawcow
krwi i osocza, wykluczajacy osoby potencjalnie zakazdiig, a takze badanie poszczegolnych
donacji i puli osocza na obecno$¢ wiruséw lub inny@zynnik(')w zakaznych. W procesie
przetwarzania krwi i osocza wytworcy ponadto ledniaja czynnosci, ktére moga unieczynnic
lub usuna¢ wirusy. Mimo zastosowania tych $rod@6w, podczas podawania lekow pochodzacych
z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna calkowigte wykluczy¢ ryzyka zakazenia. Dotyczy to
rowniez wszelkich nieznanych lub nowych'ﬁ(}rus()w oraz innych rodzajow zakazen.

Zastosowane podczas wytwarzania ﬁbrynog&l 1 trombiny $rodki ostroznos$ci uznawane sg za
skuteczne w odniesieniu do takich wirus '@otoczkowych jak ludzki wirus niedoboru odpornosci
(HIV), wirus zapalenia watroby typu oraz w odniesieniu do bezotoczkowego wirusa zapalenia
watroby typu A. Srodki te moga migéiewielka skutecznosé w przypadku parwowirusa B19.
Zakazenie parwowirusem B19 méﬂe, y¢ grozne dla kobiet cigzarnych (zakazenie plodu), a takze dla
0s0b z ostabionym ukladem od @os'ciowym lub z niektorymi typami niedokrwistosci (np.
sierpowatg lub hemolityczng):

Osoba nalezgca do fac%@lgo personelu medycznego odnotuje nazwe i numer serii produktu
leczniczego, aby mozliwe’'byto wykrycie ewentualnego zrodta zakazenia.

Dostepne sg d . otyczace dzieci i mtodziezy potwierdzajace skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania le&EVICEL w tej populacji.

EVICEL@inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obegwge lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym rowniez lekow, ktore
Wwane sg bez recepty.

Dzieci i mlodzieg/\/

{Qiqia i karmienie piersia
Q Nie sg dostepne wystarczajace informacje pozwalajace na identyfikacje szczegdlnych zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem leku EVICEL u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig. Poniewaz
EVICEL stosowany jest podczas zabiegow chirurgicznych, kobiety cigzarne lub karmigce piersiag
powinny oméwic z lekarzem zagadnienia zagrozen zwigzanych z operacja.
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3. Jak stosowac lek EVICEL

Lekarz prowadzacy leczenie podaje EVICEL podczas zabiegu chirurgicznego.

Podczas wykonywanego zabiegu lekarz bedzie nakraplat lub rozpylat lek EVICEL na tkanke za
pomoca urzadzenia aplikujacego. Urzadzenie to pozwala nanosi¢ rowne ilosci obydwu sktadnikow é
leku EVICEL w tym samym czasie i zapewnia ich rOwnomierne mieszanie. Jest to wazne dla {
zapewnienia optymalnego dziatania leku. o

llos¢ leku EVICEL, jaka nanosi si¢, zalezy od powierzchni tkanki leczonej podczas operEj.ek
nakrapla si¢ na tkanke w bardzo matych ilosciach lub rozpyla krétkimi seriami (0,1-0,2 w celu
wytworzenia cienkiej, rownej warstwy. Jezeli natozenie pojedynczej warstwy leku EVIZEL nie
zahamuje catkowicie krwawienia, mozna natozy¢ drugg warstwe. Q\

')
&

4. Mozliwe dzialania niepozadane %/\/

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chocnigﬁb u kazdego one wystapia.

Za zwigzane z zastosowaniem leku EVICEL uznano nizej wymienio atania niepozadane, ktore
wystapity w trakcie badan klinicznych:

Najcigzsze dziatania niepozgdane (¥
- Wyciek wodnisty z rany lub nosa (wyciek ptynu mozgowo- dgliowego (PMR) z rany lub wyciek
PMR z nosa). Wymienione dziatania niepozadane Wyste;pujééze;sto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1
na 10 pacjentow).

- Bdl gltowy, nudnosci i wymioty (w wyniku wodniak&@ﬁtwardéwkowego, czyli nagromadzenia
PMR w przestrzeni podtwardowkowej). Wymienioné Jziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto
(moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéé.

- Goraczka lub dlugotrwate zaparcia, wzdecia /\idawaniem wiatrow (w wyniku obecnos$ci ropnia w
jamie brzusznej). Wymienione dziatania nie&iane wystepuja czesto (moga wystapic u nie wigcej
niz 1 na 10 pacjentow).

— Gromadzenie si¢ plynu mézgowo-rdz Qxlego migdzy tkankami otaczajacymi opong twarda

z powodu wycieku ptynu, ktory norm otacza mozg (rzekoma przepuklina oponowa). Wymienione
dzialanie niepozadane wystgpuje ni@yt czgsto (moze wystapic u nie wigeej niz 1 na 100 pacjentow).
- Dretwienie lub bol konczyn, zm#na barwy skéry (w wyniku niedroznoéci wszczepu lub zakrzepicy)
Te dziatania wystepuja niezbyté%to (moga wystapié¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob).

Jesli wystagpia ktorekolwiek'z,wymienionych powyzej objawow lub jakiekolwiek inne objawy majace
zwigzek z przeprowadzoer zabiegiem chirurgicznym, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub chimrgieﬁojeéli wystapia jakiekolwiek dolegliwosci, nalezy niezwtocznie powiadomié¢
lekarza, nawet jesli péXniq si¢ one od tych wymienionych powyze;.

Inne dziatania diﬁ{r&adane

Do innych d idtan niepozadanych, zgtaszanych jako czeste w trakcie badan klinicznych leku EVICEL
(tzn. wystq[@(cych u nie wigcej niz 1 na 10 osob) nalezaty: gorgczka i problemy z krzepnigciem krwi.
Cze;stoé'&@stqpowania wszystkich tych dziatan okreslana jest jako czgsto.

Dzi ‘gl'ami niepozadanymi zgtaszanymi jako niezbyt czgste w trakcie badan klinicznych leku
\@ L (tzn. u nie wigcej niz 1 na 100 osob) byly: zapalenie opon mézgowych, nagromadzenie si¢
@Lu moézgowo-rdzeniowego w jamach méozgu (wodoglowie), zakazenie, nagromadzenie krwi
{ iak), obrzek, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny oraz powiktania zwigzane z rang po zabiegu
Q chirurgicznym (w tym krwawienie lub zakazenie).

EVICEL jest fibrynowym $rodkiem uszczelniajacym. W rzadkich przypadkach (do 1 pacjenta na 1000
0sob) fibrynowe $rodki uszczelniajace mogg wywolywac reakcje alergiczne. W przypadku reakcji
alergicznej moze dojs¢ do rozwoju jednego lub wiecej z nastepujacych objawow: wysypka,
pokrzywka lub bable pokrzywkowe, ucisk w klatce piersiowej, dreszcze, uderzenia goraca, bole
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glowy, obnizenie ci$nienia tetniczego, letarg, nudnosci, niepokdj, przyspieszenie rytmu serca, uczucie
mrowienia, wymioty lub §wiszczacy oddech. Dotychczas u pacjentow leczonych lekiem EVICEL nie
obserwowano wystepowania reakcji alergicznych.

Istnieje rOwniez teoretyczna mozliwo$¢ wytworzenia u pacjenta przeciwciat skierowanych przeciwko 0
biatkom zawartym w produkcie EVICEL. Przeciwciala te potencjalnie moga zaburza¢ proces
krzepnigcia krwi. Czesto$¢ wystepowania tego rodzaju dziatania nie jest znana (nie moze by¢ {O
okreslona na podstawie dostepnych danych).

AY

O
Zglaszanie dzialan niepozadanych @)
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane ni@ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziaiania@pOZa(dane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w, czniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej inforn@" na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. ¢

2
5. Jak przechowywa¢ lek EVICEL O

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dziecibO

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszc ,ng na etykiecie i pudetku po
okresleniu ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatiiy dzien danego miesigca.
N
Fiolki nalezy przechowywac¢ w pozycji pionowe;. Q
Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze -18°C (Ub nizszej.
Fiolki przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrzny celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazad

ponownie.
O

Po rozmrozeniu nieotwarte fiolki mozna przegowywac', chronigc przed $wiatlem, w temperaturze

2°C-8°C, przez okres nie dluzszy niz 30 dni) bez ich ponownego zamrazania. Na opakowaniu nalezy
odnotowac aktualng dat¢ waznosci pr. echowywaniu w temperaturze 2°C-8°C, jednak nie moze
ona przekracza¢ terminu waznosci kowanego przez wytworce na pudetku tekturowym i

etykiecie. Pod koniec tego okresu"ﬂ(pdukt nalezy zuzy¢ lub wyrzucicé.

Fibrynogen i trombina sg stab‘rge w temperaturze pokojowej do 24 godzin. Nie nalezy ponownie
umieszczac leku EVICEL Vdiéwce po osiagnigciu przez niego temperatury pokojowe;.

Po wprowadzeniu do a%:@tora nalezy je niezwlocznie zuzy¢. Niezuzyty lek nalezy wyrzucic po 24
godzinach przechowywania w temperaturze pokojowe;j.

/\/

6. Zawart "‘&opakowania i inne informacje
Co Zawierz(Q( EVICEL

Substafigje czynne leku to:

nik 1: ludzkie biatko krzepnigcia zawierajgce glownie fibrynogen i fibronektyne (50-90 mg/ml)
adnik 2: ludzka trombina (800-1200 j.m./ml)

Q Pozostate skladniki leku to:

Skfadnik 1: argininy chlorowodorek, glicyna, sodu chlorek, sodu cytrynian, wapnia chlorek oraz woda
do wstrzykiwan.
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Sktadnik 2: wapnia chlorek, ludzka albumina, mannitol, sodu octan oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek EVICEL i co zawiera opakowanie

| i~
Wielko$¢ opakowan o
EVICEL jest fibrynowym $rodkiem uszczelniajgcym dostepnym w opakowaniach zawierajqcy&l@wie
oddzielne szklane fiolki, z ktorych kazda zawiera 1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu, odpowiednio

ludzkiego fibrynogenu i ludzkiej trombiny. bo

EVICEL jest dostepny w nastegpujacych opakowaniach: 2 x 1 ml, 2 x2mli2 x 5 ml I‘@wszystkle
wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie w danym kraju. Q

Oddzielnie dostarczane jest urzadzenie do aplikacji oraz odpowiednie dodatkot?\koﬁcéwki.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca: 0

Omrix Biopharmaceuticals N.V. @)
Leonardo Da Vinci Laan 15 b
B-1831 Diegem

Belgia be
Tel.: +322 746 30 00 >

Faks: +322 746 30 01 N

Data ostatniej aktualizacji ulotki: O\®

Inne Zrédia informacji /\/$

O
Szczegolowe informacje o tym leku znaj duJQe; na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich j&ach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego.
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed otwarciem opakowania nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszymi informacjami
Produkt EVICEL zawarty jest w sterylnych opakowaniach, jest zatem wazne, aby stosowac jed

>
S

opakowania nieuszkodzone i nieotwierane (pdzniejsza sterylizacja nie jest mozliwa). Q)
Przechowywanie '\®
Zatwierdzony okres waznosci produktu EVICEL wynosi 2 lata dla temperatury howywania

<-18°C. Nie nalezy stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego ng ppdetku.

W ciggu 2-letniego okresu waznosci, po rozmrozeniu, nieotwarte fiolki mo%&przechowywac’,
chronigc przed $wiattem, w temperaturze 2°C -8°C (w lodowce), nie dluzej iz 30 dni.

Na tekturowym pudetku w przeznaczonym do tego miejscu nalezy oan ac datg rozpoczecia
przechowywania w lodowce. Nie zamraza¢ ponownie. @)

Sktadniki fibrynogen i trombina sg stabilne w temperaturze pokoj 0\@ do 24 godzin, lecz po
wprowadzeniu do aplikatora nalezy je niezwlocznie zuzy¢. >

Fiolki nalezy przechowywac¢ w pozycji pionowe;. .
Nie nalezy stosowaé po uptywie terminu waznoS$ci Zamiﬁzonego na pudetku i etykiecie.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym {@ ostepnym dla dzieci.
Urzadzenie do aplikacji nalezy przechowywaé w @ramrze pokojowej. Nie przechowywac tacznie
z fibrynogenem i trombing. /\/

O

Rozmrazanie Q

Fiolki nalezy rozmraza¢ w jeden z nast Oe;cych Sposobow:
2°C-8°C (lodoéwka): rozmrazanie fiol ciggu 1 dnia,

20°C-25°C (temperatura pokojowa)srozmrazanie fiolek w ciggu 1 godziny,
37°C (np. kapiel wodna z zastos iem zasad aseptyki lub rozgrzewanie fiolki w dtoniach): fiolki
nalezy rozmraza¢ w ciagu 10 t i nie nalezy ich pozostawia¢ w tej temperaturze na czas dtuzszy

niz 10 minut lub do mome%c Ikowitego rozmrozenia. Temperatura nie moze przekroczy¢ 37°C.
Przed zastosowanierr\&duktu nalezy doprowadzié¢ go do temperatury w zakresie 20°C-30°C.

Przygotowanie ,\/A

Produkt EVIC \aleZy nanosi¢ wytacznie uzywajac aplikatora EVICEL z oznakowaniem CE lub

opcjonalnie datkowej koncowki dolaczonej do aplikatora. Szczegétowe informacje dotyczace
stosowani duktu EVICEL w potaczeniu z aplikatorem lub dodatkowymi koncowkami dotaczone
sagdoo ania aplikatora i koncowki. Dodatkowe koncoéwki powinny by¢ stosowane wytacznie

przezéspby odpowiednio przeszkolone w zakresie zabiegdéw laparoskopowych, wspomaganych

lap opowo lub otwartych zabiegow chirurgicznych. Produkt nalezy przygotowac i stosowac
ie z instrukcjami oraz z zastosowaniem wyrobow zalecanych dla tego produktu.

{qf celu uniknigcia ryzyka potencjalnie zagrazajacego zyciu zatoru spowodowanego obecno$cia
Q powietrza lub gazu produkt EVICEL nalezy rozpylac, stosujac wyltacznie sprezony COs.

Roztwory sg klarowne lub nieznacznie opalizujace. Nie nalezy uzywac roztwordw, ktore sa metne lub

zawieraja osad. Postgpujac zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce dotaczonej do opakowania
urzadzenia aplikujacego, nalezy pobra¢ zawarto$¢ obydwu fiolek do aplikatora. Obydwie strzykawki
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powinny by¢ wypetione réwnymi objetosciami roztwordw i nie powinny zawiera¢ pecherzykow
powietrza. Podczas przygotowywania produktu EVICEL do podania nie stosuje si¢ igiet.

Przed zastosowaniem produktu EVICEL powierzchni¢ rany nalezy osuszy¢, stosujac techniki
standardowe (np. okresowe stosowanie kompresu, wacikow, zastosowanie urzadzen odsysajacych). 0

Podanie produktu poprzez nakrapianie {O
Koncowke aplikatora nalezy utrzymywac jak najblizej powierzchni tkanki, unikajac jednocze@:

dotykania tkanki podczas nanoszenia leku. Na leczony obszar nalezy nanosi¢ pojedyncze kople leku.
W razie zablokowania koncowki aplikatora koncéwke cewnika mozna przycina¢ w odstepdeh 0,5 cm.

Y

Podanie aerozolu Q
Produkt EVICEL nalezy rozpyla¢ stosujac wyltacznie sprezony COs. (/J\;0

Nalezy potaczy¢ krotki przewdd aplikatora z meskim zakonczeniem taczni /xypu Luer lock dtugiego
przewodu gazowego. Nalezy podlaczy¢ zenski tagcznik Luer lock przewod\ﬁ)gazowego (z filtrem
bakteriostatycznym 0,2 um) do regulatora ci$nienia. Regulator cis’nieni@winien by¢ uzywany
zgodnie z zaleceniami producenta. b

Stosujac produkt EVICEL za pomoca urzadzenia rozpylajacego fidlezy stosowaé wartosci cisnienia i
odlegtosci od powierzchni tkanki mieszczace si¢ w zakresach ZQécanych przez producenta:

20
Zabieg Stosowany Stosowana St@lny Odleglos¢ | CiSnienie
chirurgiczny Zestaw koncowka régulator od tkanki aerozolu
rozpylajacy | aplikatora &s’nienia docelowej
Otwarty zabieg 6 cm Q\
chirurgiczny Urzadzenie | koncowka /\/ Regulator

aplikacyjne elastyczqgo ci$nienia Omrix
EVICEL |[35cm N 20 — 25 psi

, 10— 15cm
konE@ka 4 6in) (1,4-1,7

s a bara)
m
/|\ koncowka
> elastyczna
Procedury é 35cm 15 — 20 psi
laparoskopowe /\/ koncowka (1,0-1,4
0@ sztywna 4-10cm bara)
NG tom [ o
(l,\/ elastyczna (1,4 bara)
\v
Nanoszenie na powierzchni¢ tkanki nalezy wykonywaé¢ w krotkich seriach (o objgtosci
0,1-0,2 ml @j)liqcych wytworzeniu cienkiej, rownomiernej warstwy. Produkt EVICEL tworzy
przejrz owtoke w miejscu podania.
Ze ¢du na mozliwo$¢ wystapienia zatoru gazowego, podczas rozpylania produktu EVICEL nalezy

orowa¢ zmiany cis$nienia krwi, tgtna, wysycenia tlenem oraz koncowo-wydechowego stezenia
2.

Q{ Usuwanie produktu

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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