ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VeraSeal roztwory do sporzadzania kleju do tkanek

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktadnik 1:

Ludzki fibrynogen 80 mg/ml
Sktadnik 2:

Ludzka trombina 500 j.m./ml

Wyprodukowano z ludzkiego osocza pochodzacego od dawcow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwory do sporzadzania kleju do tkanek.

Roztwory zamrozone. Po rozmrozeniu roztwory sg klarowne lub lekko opalizujace, bezbarwne lub
jasnozoblte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace u pacjentow, gdy standardowe techniki chirurgiczne sg niewystarczajace:

- w celu poprawy hemostazy;
- jako materiat uszczelniajacy szew w chirurgii naczyniowe;j.

Produkt leczniczy VeraSeal jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach wiekowych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt VeraSeal moze by¢ stosowany jedynie przez doswiadczonych lekarzy chirurgdéw, ktorzy
zostali przeszkoleni w zakresie stosowania tego produktu leczniczego.

Dawkowanie

Objetos¢ oraz czgstotliwos¢ naktadania produktu VeraSeal nalezy zawsze dostosowac do potrzeb
wynikajacych ze stanu klinicznego pacjenta.

Dawka, ktora nalezy uzy¢ zalezy od réznych czynnikdéw, w tym miedzy innymi, lecz nie wylacznie,
od rodzaju interwencji chirurgicznej, wielkoSci obszaru podania oraz sposobu naktadania kleju i liczby
aplikacji.

Naktadanie produktu musi by¢ okreslone indywidualnie dla kazdego przypadku przez lekarza
wykonujacego zabieg. W badaniach klinicznych indywidualnie dobierane dawki wynosity zazwyczaj
od 0,3 do 12 ml. W przypadku innych zabiegdéw, konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszych
objetosci.



Wstepna objeto$¢ produktu natozona na wybrany obszar ciata lub na docelowa powierzchni¢ powinna
wystarczy¢ do catkowitego pokrycia zamierzonego obszaru. W razie koniecznos$ci aplikacj¢ mozna
powtorzy¢.

Drzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego VeraSeal u dzieci w wieku od 0 do
18 lat oceniono w badaniu klinicznym. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1. Stosowanie
produktu musi by¢ indywidualnie dostosowane przez lekarza prowadzacego. W badaniu klinicznym z

udziatem dzieci i mtodziezy pojedyncza dawka wahata si¢ od 0,6 do 12 ml.

Sposdb podawania

Do podania na zmiang chorobowa.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6. Produkt
nalezy podawaé zgodnie z instrukcjami i za pomoca urzadzen zalecanych dla tego produktu (patrz
punkt 6.6.)

Przed natozeniem produktu VeraSeal powierzchni¢ rany nalezy osuszy¢ za pomocg standardowych
metod (np. stosowanie kompresow, tampondéw absorpcyjnych, ssaka chirurgicznego).

W przypadku podania przez natryskiwanie, patrz punkty 4.4 i 4.6, zawierajace specyficzne zalecenia
dotyczace wymaganej odlegtosci od tkanki w zaleznosci od rodzaju zabiegu chirurgicznego.

4.3 Przeciwwskazania
Produktu VeraSeal nie nalezy podawa¢ donaczyniowo.

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

Produktu VeraSeal nie nalezy stosowac w leczeniu cigzkiego Iub intensywnego krwawienia z tetnicy.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wylacznie do podania na zmiang chorobowa. Nie podawa¢ donaczyniowo.

W przypadku niezamierzonego podania produktu do §wiatta naczynia moga wystapié zagrazajace
zyciu powiklania zakrzepowo-zatorowe (patrz punkt 4.8).

Naktadanie produktu VeraSeal przez natryskiwanie nalezy stosowa¢ wylacznie, gdy mozliwa jest
doktadna ocena odlegtosci natryskiwania, szczegdlnie w przypadku zabiegow laparoskopowych.
Odlegtos¢ natryskiwania powinna miesci¢ si¢ w zakresie podanym przez podmiot odpowiedzialny
produktu VeraSeal (patrz punkt 6.6).

Jezeli uzywane sa dodatkowe koncowki, nalezy przestrzegaé instrukcji uzytkowania tych koncowek.



Przed zastosowaniem produktu VeraSeal nalezy w odpowiedni sposob zabezpieczy¢ (zakry¢) czgsci
ciata znajdujace si¢ poza obszarem planowanego zastosowania produktu, aby nie doszto do sklejenia
si¢ tkanki w niepozadanych miejscach.

Nalezy naktada¢ cienkg warstwe produktu VeraSeal. Nadmierna grubo$¢ skrzepu moze wptywac
ujemnie na skuteczno$¢ produktu oraz proces gojenia si¢ rany.

Brak wystarczajacych danych przemawiajacych za stosowaniem produktu do taczenia tkanek w
neurochirurgii, aplikacji przy uzyciu elastycznych endoskopéw w celu hamowania krwawien lub w

przypadku zespolen w obrgbie przewodu pokarmowego.

Reakcje nadwrazliwosci

Podobnie jak w przypadku innych produktéw pochodzenia biatkowego, mozliwe sg reakcje
nadwrazliwosci typu alergicznego. Do objawdéw nadwrazliwosci naleza: pokrzywka, uogdlniona
pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, S$wiszczacy oddech, niedoci$nienie tetnicze i anafilaksja. W
razie wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu. W razie wstrzasu
nalezy postgpowac zgodnie ze standardami postgpowania medycznego w takich przypadkach.

Czynniki zakazne

Standardowe dziatania w celu zapobiegnigcia zakazeniom w wyniku stosowania produktow
leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania
przesiewowe poszczegdlnych pobranych probek Iub calych pul osocza w kierunku swoistych
markerow zakazenia oraz wprowadzenie do procesu produkcji etapow skutecznej
inaktywacji/usuni¢cia wirusow. Pomimo to w przypadku podawania produktéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo odkrytych wirusow i
innych patogenow.

Podejmowane dziatania sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) 1 wirus zapalenia
watroby typu C (HCV), jak rowniez bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A (HAV).
Podejmowane dziatania moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wirusow bezotoczkowych, takich
jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet w ciazy (zakazenie
ptodu) i dla 0s6b z niedoborami odpornosci lub zwigkszong erytropoeza (np. niedokrwistoscia
hemolityczng).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych interakcji. Podobnie jak w przypadku
poréwnywalnych produktéw lub roztworéw trombiny, moze dochodzi¢ do denaturacji produktu w
kontakcie z roztworami zawierajacymi alkohol, jod lub metale cigzkie (np. roztwory antyseptyczne).
Przed podaniem produktu nalezy jak najdoktadniej usung¢ tego typu substancje.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania fibrynowych srodkow uszczelniajgcych lub hemostatycznych u kobiet w
cigzy lub w okresie karmienia piersig nie zostalo potwierdzone w kontrolowanych badaniach
klinicznych. Eksperymentalne badania na zwierzgtach sg niewystarczajace do oceny bezpieczenstwa w
odniesieniu do reprodukcji, rozwoju zarodka lub ptodu, przebiegu cigzy ani rozwoju okoto- i
poporodowego. Z tego wzgledu, u kobiet w cigzy i karmigcych piersia produkt nalezy stosowa¢ tylko
wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.



Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

VeraSeal nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych fibrynowymi srodkami
uszczelniajagcymi/hemostatykami mogg wystapic reakcje nadwrazliwosci lub reakcje alergiczne (do
ktorych moga naleze¢: obrzek naczynioruchowy, uczucie pieczenia i klucia w miejscu podania, skurcz
oskrzeli, dreszcze, uderzenia goragca, uogdlniona pokrzywka, bol gtowy, pokrzywka, niedocisnienie
tetnicze, ospatosc, nudnosci, niepokoj, czestoskurcz, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty,
swiszczacy oddech). W pojedynczych przypadkach reakcje te ulegaty zaostrzeniu do cig¢zkiej reakcji
anafilaktycznej. Tego typu reakcje mozna obserwowac szczegolnie wtedy, gdy produkt naktada si¢
wielokrotnie Iub podaje si¢ go pacjentom z rozpoznang nadwrazliwos$cig na sktadniki produktu.

Rzadko moga wystepowac przeciwciata przeciw fibrynowym srodkom uszczelniajacym/lekom
hemostatycznym.

Niezamierzone wstrzyknigcie wewnatrznaczyniowe moze prowadzi¢ do incydentu zakrzepowo-
zatorowego i zespolu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego. Istnieje takze ryzyko
wystapienia reakcji anafilaktycznej (patrz punkt 4.4).

Dane dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikéw zakaznych, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dane w tabeli ponizej przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadéow i narzadow MedDRA
(klasyfikacja uktadow i narzgdow oraz preferowanych termindéw)

Czgsto$¢ wystepowania oceniano zgodnie z nastgpujacg konwencja:

- bardzo czgsto (= 1/10)

- czesto (> 1/100 do < 1/10)

- niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

- rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

- bardzo rzadko (< 1/10 000)

- nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstoSci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1. Czestos$¢ dzialan niepozadanych w badaniach klinicznych produktu VeraSeal

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie niepozadane Czestos¢
narzagdéw MedDRA poza wystepowania
Zakazenia i zarazenia Ropien w jamie brzusznej, zapalenie Niezbyt czgsto
pasozytnicze tkanki tacznej, ropien watroby, zapalenie

otrzewnej, zakazenie rany pooperacyjnej,
zakazenie rany, zakazenie miejsca cigcia,
zakazenie po zabiegu.




Klasyfikacja ukladéw i Dzialanie niepozadane Czestos¢é
narzadow MedDRA wystepowania
Nowotwory tagodne, ztosliwe i | Szpiczak plazmocytowy Niezbyt czgsto
nieokreslone (w tym torbiele i

polipy)

Zaburzenia krwi i uktadu Niedokrwistosc¢, niedokrwistosc¢ Niezbyt czgsto

chtonnego

pokrwotoczna, leukocytoza, leukopenia

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$§¢* Czestos¢ nieznana
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu i Hiperglikemia, hiperkaliemia, Niezbyt czgsto
odzywiania hipokalcemia, hipoglikemia,
hipokaliemia, hipomagnezemia,
hiponatremia, hipoproteinemia
Zaburzenia psychiczne Lek, bezsennos¢ Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bol glowy, sennos¢ Niezbyt czesto
Zaburzenia oka Podraznienie spojowek Niezbyt czgsto
Zaburzenia serca Migotanie przedsionkow, czestoskurcz Niezbyt czesto
komorowy
Zaburzenia naczyniowe Zakrzepica zyt glgbokich, nadci$nienie, Niezbyt czgsto
niedoci$nienie tgtnicze
Zaburzenia uktadu Zator tetnicy ptucnej, dusznosc, hipoksja, | Niezbyt czgsto
oddechowego, klatki wysiek oplucnowy, zapalenie optucnej,
piersiowej i $rodpiersia obrzek phuc, rzgzenie, §wiszczacy oddech
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Czgsto
Zaparcie, wzdecia, niedroznosc jelit, Niezbyt czgsto
krwiak pozaotrzewnowy, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki Swiad Czgsto
podskornej Wybroczyny, rumien Niezbyt czesto
Zaburzenia mig§niowo- Bl plecow, bdl konczyn Niezbyt czesto
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia nerek i drog Skurcz pgcherza, dyzuria, zatrzymanie Niezbyt czgsto
moczowych moczu
Zaburzenia ogdlne i stany w Dreszcze, hipertermia, obrzgk obwodowy, | Niezbyt czgsto
miejscu podania bol, goraczka, krwiak w miejscu wktucia
do naczynia
Badania diagnostyczne Pozytywny wynik badania na obecno$é Niezbyt czgsto

parowirusa B19, wydtuzony czas
czesciowej tromboplastyny po aktywacji,
zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
alaninowej, zwigkszona aktywnosc¢
aminotransferazy asparaginianowej,
zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi,
zwickszone stezenie glukozy we krwi,
zwigkszenie wartosci miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego,
wydtuzenie czasu protrombinowego,
zwigkszenie aktywnosci transaminaz,
zmniejszone wydalanie moczu

Obecnos¢ przeciwcial specyficznych
wobec leku*

Czesto$¢ nieznana




Klasyfikacja ukladéw i Dzialanie niepozadane Czestos¢é
narzadow MedDRA poza wystepowania
Urazy, zatrucia i powiktania po | Bol zwigzany z zabiegiem Czesto
zabiegach Ewentracja rany podbrzusza, wyciek zotci | Niezbyt czesto

po zabiegu, uraz, rumien w miejscu
cigcia, bol w miejscu cigcia, krwotok po
zabiegu, niedoci$nienie podczas zabiegu,
powiktania przeszczepu naczyniowego,
zakrzepica przeszczepu naczyniowego,
wysiek z rany

*Wszystkie zaznaczone dziatania niepozadane to efekt klasy. Zadne z zaznaczonych dziatan
niepozadanych nie byto obserwowane w badaniach klinicznych, dlatego nie mozna okresli¢
czestosci wystepowania.

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 dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, nalezy uwaznie monitorowac stan pacjenta pod katem oznak i
objawow dziatan niepozadanych oraz zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkrwotoczne, hemostatyki do stosowania miejscowego; kod
ATC: B02BC

Mechanizm dzialania

Adhezja monomerow fibryny inicjuje ostatnig faz¢ fizjologicznej drogi krzepnigcia krwi. Przejscie
fibrynogenu w fibryng zachodzi w drodze rozszczepiania fibrynogenu na monomery fibryny i
fibrynopeptydy. Monomery fibryny tacza sie, tworzac skrzep fibrynowy. Czynnik XIlla, powstajacy z
czynnika XIII pod wptywem trombiny, wigze fibryng. Zaréwno proces konwersji fibrynogenu, jak i
sieciowania fibryny, wymaga udziatu jonéw wapnia.

W trakcie procesu gojenia aktywnos¢ fibrynolityczna zwigksza si¢ pod wplywem plazminy oraz
rozpadu fibryny z utworzeniem produktow jej degradacji.

Skutecznosc¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Randomizowane, pojedynczo zaslepione badania kliniczne produktu VeraSeal, przeprowadzone w
grupie pacjentow poddawanych zabiegom w obrebie naczyn, tkanki §rodmigzszowej oraz tkanek
miekkich wykazaty dziatanie hemostatyczne i wspierajace zespolenie w chirurgii naczyniowej. W
kazdym z tych 3 badan, gtownie z udziatem osob dorostych, zastosowano okreslony rodzaj zabiegu.

Do badania dotyczacego chirurgii naczyniowej wiaczono 225 pacjentow, ktorych poddano zabiegom
w obrebie naczyn z wykorzystaniem wszczepdw z politetrafluoroetylenu: zespoleniom t¢tniczym typu
koniec do boku lub zespoleniom tetniczym zwigzanych z dostgpem naczyniowym konczyny goérne;.
Sredni wiek pacjentow wynosit 63,2 lata (odchylenie standardowe 9,5 roku). Najczesciej
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wykonywanymi zabiegami chirurgicznymi byly: pomostowanie udowo-podkolanowe, dostep
naczyniowy do hemodializy konczyny gornej oraz pomostowanie biodrowo-udowe. Wykazano
przewagg produktu VeraSeal nad grupa kontrolng (ucisk reczny) w zakresie uzyskania hemostazy w
czasie 4 minut. Uzyskanie hemostazy w ciggu 4 minut w badanym miejscu krwawienia obserwowano
w 76,1% przypadkow w grupie leczonej produktem VeraSeal oraz w 22,8% przypadkdéw w grupie
kontrolne;j.

Do badania dotyczacego chirurgii tkanki srédmigzszowej wiaczono 325 pacjentéw, ktorych poddano
zabiegowi resekcji watroby. Sredni wiek pacjentow wynosit 57,9 lat (odchylenie standardowe

14,5 lat). Wykazano przewage produktu VeraSeal nad grupa kontrolng (utleniona celuloza
regenerowana) w zakresie uzyskania hemostazy w czasie 4 minut. Uzyskanie hemostazy w ciagu

4 minut w badanym miejscu krwawienia obserwowano w 92,8% przypadkow w grupie leczonej
produktem VeraSeal oraz w 80,5% przypadkow w grupie kontrolne;.

Do badania dotyczacego chirurgii tkanek migkkich wigczono 327 pacjentow, ktorych poddano
zabiegom chirurgicznym w obrgbie miednicy, zabiegom w przestrzeni zaotrzewnowej,
abdominoplastyce i mastopeksji. Sredni wiek pacjentéw wynosit 47,2 lat (odchylenie standardowe
18,4 lat). Najczesciej wykonywanymi zabiegami chirurgicznymi byty: histerektomia prosta,
abdominoplastyka oraz radykalna cystektomia. Wykazano réwnowaznos$¢ produktu VeraSeal wobec
grupy kontrolnej (utleniona celuloza regenerowana) w zakresie uzyskania hemostazy w czasie

4 minut. Uzyskanie hemostazy w ciggu 4 minut w badanym miejscu krwawienia obserwowano w
82,8% przypadkéw w grupie leczonej produktem VeraSeal oraz w 77,8% przypadkow w grupie
kontrolne;.

Dzieci 1 mlodziez

Przeprowadzono randomizowane, kontrolowane substancja czynng badanie kliniczne z pojedynczo
slepa proba z udziatem dzieci i mtodziezy w celu oceny bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktu leczniczego VeraSeal jako $rodka wspomagajacego hemostazg podczas otwartej operacji na
migzszu (watroby) lub zabiegu chirurgicznego w obrgbie tkanek migkkich. Lacznie 178 dzieci i
mtodziezy (<18 lat) randomizowano do badania i leczono produktem VeraSeal (n=91) lub czynnym
komparatorem (n=87). Sposrod 91 pacjentow leczonych produktem VeraSeal 4 byto w wieku <27 dni;
19 w wieku od >28 dni do <23 miesi¢cy; 32 w wieku od >2 do <11 lati 36 w wieku od >12 do <17 lat.
Czterdziescioro szescioro dzieci leczonych produktem VeraSeal przeszto zabiegi chirurgiczne na
migzszu (watroby), a 45 w obrebie tkanek migkkich. Wykazano rownowaznos$¢ produktu VeraSeal
wobec produktu w grupie kontrolnej (EVICEL [$rodek uszczelniajacy]) pod wzgledem uzyskiwania
hemostazy w ciggu 4 minut. Stopien hemostazy w docelowym miejscu krwawienia w ciaggu 4 minut
wyniost 96,7% (88/91 pacjentow) w grupie leczonej produktem VeraSeal i 95,4% (83/87) w grupie
kontrolne;.

Dodatkowo w 3 wczesniej opisanych badaniach, gléwnie z udziatem oséb dorostych, w ktérych do
oceny produktu VeraSeal stosowano okreslony rodzaj zabiegu, produkt VeraSeal zastosowano u
jedenastu pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt VeraSeal przeznaczony jest wyltacznie do podania na zmian¢ chorobowa. Podanie
donaczyniowe jest przeciwwskazane. W zwigzku z tym nie przeprowadzano badan farmakokinetyki

wewnatrznaczyniowej u ludzi.

Fibrynowe $rodki uszczelniajace i hemostatyczne metabolizowane sg w taki sam sposob, jak fibryna
endogenna: poprzez fibrynolize i fagocytoze.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz badan toksyczno$ci ostrej nie ujawniajg szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Strzykawka z ludzkim fibrynogenem
Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu chlorek

Arginina

Izoleucyna

Kwas glutaminowy, s6l monosodowa
Woda do wstrzykiwan

Strzykawka z ludzkg trombing
Wapnia chlorek

Albumina ludzka

Sodu chlorek

Glicyna

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszaé tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Po rozmrozeniu produkt leczniczy zamkniety w oryginalnym opakowaniu mozna przechowywac
przed uzyciem nie dhuzej niz 7 dni w temperaturze 2°C - 8°C lub 24 godziny w temperaturze

nieprzekraczajacej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: po otwarciu blistra produkt VeraSeal nalezy zuzy¢
natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym (w temperaturze -18°C lub nizszej). Lancuch
chtodniczy (temperatura -18°C lub nizsza) nie moze zosta¢ przerwany przed uzyciem produktu.
Przechowywac sterylizowany blister w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie. Warunki przechowywania produktu leczniczego po
rozmrozeniu i po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt VeraSeal dostarczany jest w postaci jednorazowego zestawu, zawierajacego dwie amputko-
strzykawki (szkto typu I) zamknigte gumowymi korkami, zawierajace jalowe, zamrozone roztwory,
umieszczone w podajniku.

Do produktu dotaczony jest jeden aplikator podwojny z dwoma dodatkowymi koncowkami do
natryskiwania bezpowietrznego, stuzacymi do naktadania produktu przez natryskiwanie lub
nakraplanie. Koncowki do natryskiwania bezpowietrznego majg wlasciwosci radiocieniujace. Patrz
ponizszy schemat.



A. Podajnik z
amputko-s treyvkawkami

G. Aplikator podwdjny

C Zatyczki strevkawk owe
typu Luer

E. Korficdwka do
natrvskivwania
I nakraplania

D. tgcznik ze ztgczami
Luer Lock

&N

F. Koficdwki do natryskiveania
berpowistrznego

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan produktu VeraSeal:

- VeraSeal 2 ml (zawiera 1 ml ludzkiego fibrynogenu i 1 ml ludzkiej trombiny)
- VeraSeal 4 ml (zawiera 2 ml ludzkiego fibrynogenu i 2 ml ludzkiej trombiny)
- VeraSeal 6 ml (zawiera 3 ml ludzkiego fibrynogenu i 3 ml ludzkiej trombiny)
- VeraSeal 10 ml (zawiera 5 ml ludzkiego fibrynogenu i 5 ml Iudzkiej trombiny)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Instrukcje dotyczace stosowania znajdujg si¢ rowniez w czesci ulotki dotaczonej do opakowania

przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego.

W tabeli 2 zamieszczono informacje na temat metod rozmrazania i przechowywania po rozmrozeniu.

Tabela 2. Rozmrazanie i przechowywanie po rozmrozZeniu

Metoda rozmrazania | Czas rozmrazana wedlug wielkoSci

Przechowywanie po

opakowania rozmrozeniu
2mli4ml 6 mli10 ml
Lodowka Co najmniej 7 godzin Co najmniej 10 godzin | 7 dni w temperaturze
(2°C-8°C) 2°C — 8°C (w lodowce)
Rozmrazanie Co najmniej 70 minut | Co najmniej 90 minut | w oryginalnym
W temperaturze opakowaniu LUB
20°C - 25°C 24 godziny
w temperaturze
nieprzekraczajacej
25°C w oryginalnym
opakowaniu
Jalowa taznia wodna Co najmniej 5 minut. Co najmniej 5 minut. Wykorzystaé

(37°C) w polu
sterylnym

Nie przekraczaé
10 minut.

Nie przekraczac
10 minut.

niezwlocznie podczas
zabiegu chirurgicznego




Preferowane metody rozmrazania

Rozmrazanie w lodéwce

1. Wyjac¢ pudetko z zamrazarki i umiesci¢ w lodowce w celu rozmrazania w temperaturze
2°C-8°C:

na co najmniej 7 godzin w przypadku wielko$ci opakowan 2 ml i 4 ml;

na co najmniej 10 godzin w przypadku wielko$ci opakowan 6 ml i 10 ml.

Po rozmrozeniu nie ma koniecznosci ogrzewania produktu przed uzyciem.

Po rozmrozeniu roztwory musza by¢ klarowne lub lekko opalizujace, bezbarwne lub jasnozoélte.
Nie nalezy uzywac roztworow, jezeli sa metne lub zawierajg osad.

Rozmrazanie w temperaturze 20°C — 25°C

Wyjaé pudetko z zamrazarki, otworzy¢ je i wyjac¢ dwa blistry.

Umiescié blister zawierajacy aplikator podwojny w temperaturze 20°C — 25°C i pozostawi¢ go
tam do czasu, az fibrynowy $rodek uszczelniajgcy bedzie gotowy do uzycia.

Rozmrozi¢ blister z amputko-strzykawkami VeraSeal w temperaturze 20°C — 25°C, wykonujgc
nastgpujace czynnosci:

1. Potozy¢ blister zawierajacy podajnik z ampulko-strzykawkami w temperaturze
20°C -25°C:
na co najmniej 70 minut w przypadku wielko$ci opakowan 2 ml i 4 ml;
na co najmniej 90 minut w przypadku wielkosci opakowan 6 ml i 10 ml.

Po rozmrozeniu nie ma koniecznosci ogrzewania produktu przed uzyciem.

Po rozmrozeniu roztwory musza by¢ klarowne lub lekko opalizujace, bezbarwne lub jasnozoélte.
Nie nalezy uzywac roztwordw, jezeli sg metne lub zawieraja osad.

Przechowywanie po rozmrozeniu

Po rozmrozeniu zamknigty w oryginalnym opakowaniu zestaw zawierajacy podajnik

z amputko-strzykawkami VeraSeal i aplikator podwojny mozna przechowywac przed uzyciem
nie dluzej niz 7 dni w lodéwce w temperaturze 2°C - 8°C lub 24 godziny w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C. Po otwarciu blistrow produkt VeraSeal nalezy zuzy¢ natychmiast,

a niezuzyta zawarto$¢ wyrzucic.

Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Instrukcja przenoszenia

1. Po rozmrozeniu wzig¢ blister przechowywany w temperaturze 20°C — 25°C lub wyjac z
lodowki, jesli jest przechowywany w temperaturze 2°C - 8°C.
2. Otworzy¢ blister i potwierdzi¢, ze zawarto§¢ amputko-strzykawek VeraSeal jest

catkowicie rozmrozona. Umozliwi¢ drugiej osobie wyciagniecie podajnika z amputko-
strzykawkami VeraSeal i przeniesienie go do pola sterylnego. Zewnetrzna powierzchnia
blistra nie moze mie¢ kontaktu z polem sterylnym. Patrz rycina 1.



Rycina 1.
Jalowa laznia wodna (szybkie rozmrazanie)

Wyjaé pudetko z zamrazarki, otworzy¢ je i wyja¢ dwa blistry.
Umiesci¢ blister zawierajacy aplikator podwojny w temperaturze 20°C — 25°C i pozostawi¢ go
tam do czasu, az fibrynowy $rodek uszczelniajgcy bedzie gotowy do uzycia.

Rozmrozi¢ amputko-strzykawki VeraSeal w polu sterylnym w jatowej tazni wodnej
z termostatem w temperaturze 37°C £2°C, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

UWAGA: Po otwarciu blistroéw VeraSeal produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Nalezy stosowac
technike aseptyczng, aby uniknaé¢ mozliwosci skazenia w wyniku nieprawidtowego obchodzenia
si¢ z produktem, i $cisle stosowac si¢ do ponizszych instrukcji. Nie nalezy zdejmowac zatyczki
strzykawkowej typu Luer, dopoki rozmrazanie si¢ nie zakonczy, a aplikator podwojny nie
bedzie gotowy do podiaczenia.

1. Otworzy¢ blister i umozliwi¢ drugiej osobie wyciagniecie podajnika z amputko-
strzykawkami VeraSeal i przeniesienie go do pola sterylnego. Zewngtrzna powierzchnia
blistra nie moze mie¢ kontaktu z polem sterylnym. Patrz rycina 1.

2. Umiesci¢ podajnik z ampulko-strzykawkami bezposrednio w jatowej tazni wodnej,
pilnujac, by catkowicie zanurzyt si¢ w wodzie. Patrz rycina 2.

3. W temperaturze 37°C wymagany czas inkubacji wynosi okoto 5 minut w przypadku
opakowan o wielko$ci 2 ml, 4 ml, 6 ml i 10 ml, lecz produktu nie wolno pozostawia¢ w
tej temperaturze na dtuzej niz 10 minut.

Temperatura tazni wodnej nie moze przekroczy¢ 39°C.

4. Po rozmrozeniu osuszy¢ podajnik z amputko-strzykawkami za pomoca jatowej gazy

chirurgicznej.

37°C

5-10 minutes

Rycina 2.

Potwierdzi¢, ze zawarto$¢ amputko-strzykawek VeraSeal jest catkowicie rozmrozona. Po
rozmrozeniu roztwory muszg by¢ klarowne Iub lekko opalizujace, bezbarwne lub jasnozoélte.
Nie nalezy uzywac roztwordw, jezeli sg metne lub zawieraja osad.

Produkt VeraSeal nalezy zuzy¢ natychmiast, a niezuzytg zawarto$¢ wyrzucic.
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Instrukcja podlgczania

1. Otworzy¢ blister i umozliwi¢ drugiej osobie wyciagnigcie aplikatora podwdjnego
VeraSeal i dwoch dodatkowych koncoéwek do natryskiwania bezpowietrznego
i przeniesienie ich do pola sterylnego. Zewnetrzna powierzchnia blistra nie moze mie¢
kontaktu z polem sterylnym.

2. Przytrzymac podajnik VeraSeal tak, by zatyczki strzykawkowe typu Luer byly
skierowane do gory. Patrz rycina 3.

3. Odkrecic¢ i usung¢ zatyczki strzykawkowe typu Luer z obu strzykawek — z fibrynogenem
i z trombing. Patrz rycina 3.

Rycina 3.

4. Przytrzymac podajnik tak, by zatyczki strzykawkowe typu Luer byly skierowane do gory.
Aby pozby¢ sie pecherzykow powietrza, nalezy raz lub dwa razy lekko postuka¢ w bok
podajnika, trzymajac podajnik w pozycji pionowej, i lekko nacisna¢ ttok, aby wypuscié
powietrze. Patrz rycina 4.

Rycina 4.

5. Podtaczy¢ aplikator podwojny. Patrz rycina 5.
UWAGA: Nie nalezy naciska¢ ttoku w czasie mocowania lub przed planowanym
uzyciem produktu, gdyz dwa sktadniki biologiczne uleglyby wowczas wstepnemu
zmieszaniu w koncoéwce do natryskiwania bezpowietrznego, tworzac skrzep fibrynowy
uniemozliwiajacy podanie produktu. Patrz rycina 6.



Rycina 5.

Rycina 6.

6. Dokreci¢ ztacza Luer Lock 1 upewnié sig, ze aplikator podwojny jest dobrze
zamocowany. Urzadzenie jest gotowe do uzycia.

Podawanie
Produkt VeraSeal nalezy naktada¢, uzywajac dostarczonego podajnika i tloka.

Natozy¢ produkt VeraSeal za pomoca dotaczonego aplikatora podwojnego. Mozna uzywaé
takze innych koncéwek aplikatora oznaczonych znakiem CE (w tym urzadzen do stosowania
w chirurgii otwartej i laparoskopowej) specjalnie przeznaczonych do stosowania z produktem
VeraSeal. Podczas stosowania aplikatora podwdjnego dotaczonego do opakowania nalezy
przestrzega¢ podanych powyzej zalecen dotyczacych podiaczania. Jezeli uzywane sg inne
koncowki aplikatora, nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania dotaczonych do tych
koncowek.



Podawanie produktu przez natryskiwanie

1.

2.

Chwyci¢ aplikator podwojny 1 wygiaé go do zadanej pozycji. Koncowka zachowa swoj
ksztatt.

Umiesci¢ koncoéwke do natryskiwania bezpowietrznego w odlegtosci co najmniej 2 cm
od tkanki docelowej. Za pomoca silnego, rOwnomiernego nacisku na ttok natryskiwac
fibrynowy $rodek uszczelniajacy. Odpowiednio zwigkszy¢ odlegtosé, aby uzyskac zadane
pokrycie obszaru docelowego.

Jesli wyciskanie produktu zostanie z dowolnego powodu przerwane, zmieni¢ koncowke
do natryskiwania bezpowietrznego przed wznowieniem aplikacji, poniewaz we wnetrzu
koncowki do natryskiwania bezpowietrznego moze znajdowac si¢ skrzeplina. Aby
zmieni¢ koncowke do natryskiwania bezpowietrznego, oddali¢ urzadzenie od pacjenta

i odkreci¢ uzyta koncowke do natryskiwania bezpowietrznego. Patrz rycina 7. Odtozy¢
uzyta koncowke do natryskiwania bezpowietrznego z dala od zamiennych koncowek do
natryskiwania bezpowietrznego. Przetrze¢ koniec aplikatora suchg lub wilgotng jatowsg
gaza chirurgiczng. Nastepnie podlaczy¢ nowa koncoéwke do natryskiwania
bezpowietrznego, a przed uzyciem upewnic sig, ze jest dobrze zamocowana.

UWAGA: Czerwony wskaznik nie jest widoczny, jesli koncowka do natryskiwania
bezpowietrznego zostata prawidtowo podlaczona. Patrz rycina 8.

UWAGA: Nie nalezy dalej naciska¢ na ttok w celu usunigcia skrzepu fibrynowego

z koncoéwki do natryskiwania bezpowietrznego; mogloby to uczynié¢ aplikator
bezuzytecznym.

UWAGA: Nie nalezy przycina¢ aplikatora podwdjnego, aby nie dopusci¢ do odstoniecia
wewnetrznego przewodu.

e

v/ X
=

Rycina 8.

Podawanie produktu przez nakraplanie

1.

2.

Zdja¢ czes¢ z koncowka do natryskiwania bezpowietrznego z koncowki do natryskiwania
i nakraplania, odkrecajgc koncéwke do natryskiwania bezpowietrznego. Patrz rycina 7.
Chwyci¢ koncowke do nakraplania i wygiaé ja do zadanej pozycji. Koncoéwka zachowa
swoj ksztatt.

W czasie nakraplania koniec koncoéwki do nakraplania nalezy trzymac jak najblizej
powierzchni tkanki, unikajac jednoczesnie dotykania tkanki podczas naktadania
produktu.

Naktada¢ pojedyncze krople na powierzchni¢ przeznaczong do leczenia. Aby zapobiegad
niekontrolowanemu tworzeniu skrzepéw, nalezy czekac, az krople oddzielg si¢ od siebie
nawzajem i od koncéwki aplikatora.



UWAGA: Nie nalezy ponownie podtacza¢ uzytej koncowki do nakraplania po jej zdjeciu
z tacznika. Mogtoby to doprowadzi¢ do powstania skrzepu wewnatrz koncowki do
nakraplania, przez co aplikator moglby sie sta¢ bezuzyteczny.
. Usuwanie pozostalo$ci produktu
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - Hiszpania
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/17/1239/001-004
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 listopada 2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 wrzes$nia 2022
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoétowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.




ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO



A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznych substanciji czynnych

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

08150 Parets del Valles
HISZPANIA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

08150 Parets del Vallés
HISZPANIA

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania, zawierajacy srodki okreslone w
odrebnych przepisach (patrz aneks I: Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

U Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegélnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

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

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;



w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO [2 ml, 4 ml, 6 ml oraz 10 ml]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VeraSeal roztwory do sporzadzania kleju do tkanek
ludzki fibrynogen / ludzka trombina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktadnik 1: 1 ml ludzkiego fibrynogenu (80 mg/ml)
Sktadnik 2: 1 ml ludzkiej trombiny (500 j.m./ml)

Sktadnik 1: 2 ml ludzkiego fibrynogenu (80 mg/ml)
Sktadnik 2: 2 ml ludzkiej trombiny (500 j.m./ml)

Sktadnik 1: 3 ml ludzkiego fibrynogenu (80 mg/ml)
Sktadnik 2: 3 ml ludzkiej trombiny (500 j.m./ml)

Sktadnik 1: 5 ml ludzkiego fibrynogenu (80 mg/ml)
Sktadnik 2: 5 ml ludzkiej trombiny (500 j.m./ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

ludzki fibrynogen: sodu cytrynian dwuwodny, sodu chlorek, arginina, izoleucyna, kwas glutaminowy,
s61 monosodowa, woda do wstrzykiwan.

ludzka trombina: wapnia chlorek, albumina Iudzka, sodu chlorek, glicyna, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwory do sporzadzania kleju do tkanek

2 ml
4 ml
6 ml
10 ml

Dwie amputko-strzykawki umieszczone w podajniku.
1 aplikator podwojny z 2 dodatkowymi koncéwkami do natryskiwania bezpowietrznego.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na zmian¢ chorobowa.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym (w temperaturze -18°C lub nizszej).

Rozmrozi¢ catkowicie przed uzyciem. Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BLISTRA [2 ml, 4 ml, 6 ml oraz 10 ml]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VeraSeal roztwory do sporzadzania kleju do tkanek

Iudzki fibrynogen / ludzka trombina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktadnik 1: 1 ml ludzkiego fibrynogenu (80 mg/ml)
Sktadnik 2: 1 ml ludzkiej trombiny (500 j.m./ml)

Sktadnik 1: 2 ml ludzkiego fibrynogenu (80 mg/ml)
Sktadnik 2: 2 ml ludzkiej trombiny (500 j.m./ml)

Sktadnik 1: 3 ml ludzkiego fibrynogenu (80 mg/ml)
Sktadnik 2: 3 ml ludzkiej trombiny (500 j.m./ml)

Sktadnik 1: 5 ml ludzkiego fibrynogenu (80 mg/ml)
Sktadnik 2: 5 ml ludzkiej trombiny (500 j.m./ml)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwory do sporzgdzania kleju do tkanek
2 ml

4 ml

6 ml

10 ml

Dwie amputko-strzykawki umieszczone w podajniku.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na zmian¢ chorobowa.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym (w temperaturze -18°C lub nizszej).

Rozmrozi¢ catkowicie przed uzyciem. Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Instituto Grifols, S.A.

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
[ 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI - LUDZKI FIBRYNOGEN (1 ml, 2 ml, 3 ml oraz S ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

VeraSeal roztwory do sporzadzania kleju do tkanek
Sktadnik 1: Fibrynogen 80 mg/ml
Podanie na zmiang chorobowa.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI - LUDZKA TROMBINA (1 ml, 2 ml, 3 ml oraz 5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

VeraSeal roztwory do sporzadzania kleju do tkanek
Sktadnik 2: Trombina 500 j.m./ml
Podanie na zmiang chorobowa.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VeraSeal roztwor do sporzadzania kleju do tkanek
ludzki fibrynogen / ludzka trombina

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek VeraSeal i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed podaniem leku VeraSeal

3. Jak podawany jest lek VeraSeal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywany jest lek VeraSeal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek VeraSeal zawiera ludzki fibrynogen i ludzka trombine, dwa biatka uzyskane z krwi, ktore po
potaczeniu tworza skrzep.

Lek VeraSeal jest stosowany jako klej do tkanek podczas zabiegéw chirurgicznych u pacjentow. Jest
naktadany na powierzchni¢ krwawigcej tkanki w celu zmniejszenia krwawienia podczas zabiegu oraz
po zabiegu, gdy standardowe techniki chirurgiczne sg niewystarczajace.

Lek VeraSeal jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach wiekowych.

2. Informacje wazne przed podaniem leku VeraSeal

Chirurg nie zastosuje u pacjenta leku VeraSeal

- jesli pacjent ma uczulenie na ludzki fibrynogen lub ludzkg trombing Iub ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie wolno podawac¢ leku VeraSeal do wngtrza naczyn krwionosnych.

Nie nalezy stosowac leku VeraSeal w leczeniu ci¢zkiego lub intensywnego krwawienia z t¢tnicy.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych. Objawy takich reakcji obejmuja pokrzywke, wysypke,
ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, spadek ci$nienia krwi (objawiajacy si¢ np. uczuciem
pustki w gtowie, omdleniem, zaburzeniami widzenia) oraz anafilaksje (cigzka reakcja o gwattownym
przebiegu). Jesli objawy te wystapia podczas zabiegu, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku.
Naktadanie leku VeraSeal przez natryskiwanie nalezy stosowac wylacznie, gdy mozliwa jest doktadna

ocena odlegtosci natryskiwania. Urzadzenie natryskujace nie powinno by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz zalecana odleglo$¢.
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Specjalne ostrzezenia

Gdy leki, takie jak lek VeraSeal, sg wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sa
okreslone dziatania, aby zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentoéw. Obejmuja one staranny dobor
dawcow krwi 1 osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow, ktdrzy moga by¢ nosicielami zakazen
oraz badania wszystkich pobranych probek i puli osocza w celu wykrycia obecnosci wirusow/zakazen.
Wytworcy wdrazajg ponadto do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapy majace na celu
inaktywacj¢ lub usuniecie wiruséw. Mimo tych dziatan, w przypadku podawania lekow
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢é mozliwosci
przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych Iub nowo odkrytych wiruséw lub innych
rodzajow infekcji.

Podejmowane dziatania sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby
typu C, jak i bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A. Podjete dziatania mogg miec¢
ograniczong skuteczno$¢ wobec wiruso6w bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie
parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet w ciazy (zakazenie ptodu) i dla osob, ktorych uktad
odporno$ciowy jest ostabiony lub z niektérymi typami niedokrwistosci (np. sierpowatg lub
hemolityczng).

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku zastosowanie leku VeraSeal odnotowac nazwe i
numer serii leku, aby ustali¢ w przysztosci stosowane serie leku.

Dzieci i mlodziez
Lek VeraSeal jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Lek VeraSeal a inne leki

Kontakt z roztworami zawierajacymi alkohol, jod lub metale ciezkie (np. $rodki antyseptyczne) moze
wpltywac na dziatanie leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed podaniem tego leku. Lekarz zadecyduje, czy pacjentka
powinna by¢ leczona lekiem VeraSeal.

3. Jak podawany jest lek VeraSeal

Lek VeraSeal moze by¢ stosowany jedynie przez do§wiadczonych lekarzy chirurgdw, ktorzy zostali
przeszkoleni w zakresie stosowania leku VeraSeal.

Chirurg natozy lek VeraSeal na powierzchni¢ naczyn krwionosnych lub tkanek narzadow
wewnetrznych za pomocg aplikatora podczas zabiegu. Aplikator umozliwia natozenie rownych ilosci
kazdego z dwoch sktadnikow leku VeraSeal w tym samym czasie oraz zapewnia ich rownomierne
wymieszanie, co jest wazne dla uzyskania najlepszego mozliwego dziatania kleju.

Ilos¢ leku VeraSeal, ktora zostanie natozona zalezy od wielu czynnikdéw, w tym od rodzaju zabiegu,
wielkosci powierzchni, na ktorg lek ma zosta¢ natozony podczas zabiegu oraz od sposobu aplikacji.
Lekarz zdecyduje, jaka ilo$¢ jest odpowiednia, i natozy lek w iloéci wystarczajacej do utworzenia
cienkiej, rownomiernej warstwy. Jesli okaze si¢, ze jedna warstwa jest niewystarczajaca, mozliwe jest
natozenie kolejnej warstwy.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek VeraSeal zawiera sktadnik fibrynowego $rodka uszczelniajacego. Fibrynowe $rodki
uszczelniajace moga w rzadkich przypadkach (u nie wigcej niz 1 osoby na 1 000) wywotywac reakcje
alergiczng. Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, moze wystapic jeden lub wiecej sposrod
nastepujacych objawow: obrzegk pod skorg (obrzgk naczynioruchowy), wysypka skoérna, pokrzywka
lub bable pokrzywkowe (wysypka pokrzywkowa), ucisk w klatce piersiowej, dreszcze, uderzenia
gorgca, bol gtowy, niskie ci$nienie krwi, ospato$¢, nudnosci, niepokdj, przyspieszone bicie serca,
mrowienie, wymioty oraz $§wiszczgcy oddech. W pojedynczych przypadkach reakcje te moga ulec
zaostrzeniu do cigzkiej reakcji alergicznej. Reakcje alergiczne mozna obserwowac szczeg6lnie wtedy,
gdy lek naktada si¢ wielokrotnie lub podaje si¢ go pacjentom z rozpoznang alergia na sktadniki leku.
Jesli po zabiegu wystapi jakikolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast poinformowacé o tym
lekarza lub chirurga.

Istnieje rowniez teoretyczna mozliwo$¢ wytworzenia przez uktad immunologiczny pacjenta biatek
atakujacych lek VeraSeal, ktore mogg wpltywac na krzepniecie krwi u pacjenta. Czgstos¢
wystepowania takich zdarzen nie jest znana.

Omytkowe podanie produktu do naczynia krwiono$nego moze to prowadzi¢ do powstania skrzepow
krwi, w tym zespotu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (tworzenie si¢ skrzepow krwi
w naczyniach krwionoénych w calym ciele). Istnieje rowniez ryzyko wystapienia ciezkiej reakcji
alergicznej.

Dziatania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych leku VeraSeal obejmowaty:

Najpowazniejsze dzialania niepozadane

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

- Ropien w obrgbie jamy brzusznej (obrzek podbrzusza wywotany przez infekcje)

- Rozejécie si¢ brzegdéw rany podbrzusza (spowodowane niecatkowitym wyleczeniem)

- Wyeciek zotci (ptyn wytwarzany przez watrobg) po zabiegu

- Zapalenie tkanki tacznej (zakazenie skory)

- Zakrzepica zyt glebokich (skrzepy krwi w naczyniach krwionosnych)

- Ropien watroby (obrzgk watroby wywotany przez infekcje)

- Zapalenie otrzewnej (zapalenie btony wyscietajacej wnetrze brzucha)

- Pozytywny wynik badania na obecno$¢ parowirusa B19 (wynik badania laboratoryjnego
wskazujgcy na zakazenie wirusem)

- Pooperacyjne zakazenie rany

- Zator tetnicy ptucnej (skrzepy krwi w naczyniach krwionos$nych ptuc)

- Zakazenie rany

Pozostale dziatania niepozadane

Czgste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10):
- Nudnosci

- Bol towarzyszacy zabiegowi

- Swiad (swedzenie)

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):
- Niedokrwisto$¢ (niedobor czerwonych krwinek)

- Lek

- Migotanie przedsionkéw (nieregularne bicie serca)
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Bl plecow

Skurcz pegcherza

Dreszcze

Podraznienie spojowek (podraznienie oka)

Zaparcia

Urazy (siniaczenie)

Zmniejszone wydalanie moczu (zmniejszone wytwarzanie moczu)
Duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

Dyzuria (bolesne lub utrudnione oddawanie moczu)
Wybroczyny (siniaczenie)

Rumien (zaczerwienienie skory)

Wzdecie

Bol glowy

Wysoka temperatura ciata

Wysokie lub niskie ci$nienie krwi

Wysoki lub niski poziom biatych krwinek

Wysoki poziom potasu we krwi

Niedrozno$¢ jelit

Nieprawidtowe krzepnigcie krwi

Rumien w miejscu cigcia (zaczerwienienie skory w miejscu cigcia)
Zakazenie miejsca cigcia

Zwigkszenie poziomu bilirubiny we krwi

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Zwigkszone lub zmniejszone st¢zenie glukozy we krwi
Bezsennos¢

Niskie ci$nienie krwi wywotane przez zabieg

Niski poziom wapnia we krwi

Niski poziom magnezu we krwi

Niskie wysycenie krwi tlenem

Niski poziom potasu we krwi

Niski poziom biatek we krwi

Niski poziom krwinek czerwonych wywotany przez utrate krwi
Niski poziom sodu we krwi

Obrzek obwodowy (nagromadzenie ptynow)

BOl, nieokreslony

Bl w miejscu cigcia

Bl konczyn

Szpiczak plazmocytowy (rak komoérek krwi)

Wysigk optucnowy (nieprawidtowa ilos¢ ptynu wokot ptuc)
Zapalenie optucnej (zapalenie blony otaczajacej ptuca)
Krwotok po zabiegu

Zakazenie po zabiegu

Obrzek ptuc (nadmiar ptynu w plucach)

Krwiak pozaotrzewnowy (nagromadzenie krwi w podbrzuszu)
Rzezenie (dzwigki wydawane przez ptuca)

Sennosé

Zatrzymanie moczu

Powiktania po przeszczepie naczyn (powiklania pomostowania naczyn)
Zakrzepica w przeszczepionym naczyniu (skrzepy krwi w pomostowanym naczyniu)
Czgstoskurcz komorowy (szybka praca serca)

Krwiak w miejscu wkiucia do naczynia (siniak w miejscu wktucia do naczynia)
Wymioty

Swiszczacy oddech

Wysigk z rany

33



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub chirurgowi. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywany jest lek VeraSeal

Lek VeraSeal nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Lek nalezy przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym w temperaturze -18°C lub nizsze;j.
Lancuch chtodniczy nie moze zosta¢ przerwany przed uzyciem leku. Przechowywac sterylizowany
blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiattem. Rozmrozi¢ catkowicie przed
uzyciem. Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie. Po rozmrozeniu lek mozna przechowywac przed
uzyciem nie dtuzej niz 7 dni w temperaturze 2°C - 8°C lub 24 godziny w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Po otwarciu blistra lek VeraSeal nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie nalezy uzywacé roztworow, jezeli sg megtne lub zawierajg osad.

Jesli opakowanie jest uszkodzone, produkt nalezy wyrzucié.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek VeraSeal

Substancjami czynnymi leku sg:
- Sktadnik 1: ludzki fibrynogen
- Sktadnik 2: ludzka trombina

Pozostate sktadniki to:

- Sktadnik 1: sodu cytrynian dwuwodny, sodu chlorek, arginina, izoleucyna, kwas glutaminowy,
s6l monosodowa, woda do wstrzykiwan.

- Sktadnik 2: wapnia chlorek, albumina ludzka, sodu chlorek, glicyna, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek VeraSeal i co zawiera opakowanie

Lek VeraSeal ma postaé roztworu do sporzadzania kleju do tkanek. Jest dostarczany jako jednorazowy
zestaw zawierajacy dwie amputko-strzykawki umieszczone w podajniku. Zamrozone roztwory. Po
rozmrozeniu roztwory sa klarowne Iub lekko opalizujace, bezbarwne lub jasnozotte.

Do leku dotaczony jest jeden aplikator podwdjny z dwoma dodatkowymi koncowkami do
natryskiwania bezpowietrznego, stuzacymi do naktadania produktu przez natryskiwanie lub
nakraplanie. Koncowki do natryskiwania bezpowietrznego majg wlasciwosci radiocieniujace. Patrz
ponizszy schemat.
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A. Podajnik z
amputko-s treyvkawkami

G. Aplikator podwdjny

C Zatyczki strevkawk owe
typu Luer

E. Korficdwka do
natrvskivwania
I nakraplania

D. tgcznik ze ztgczami
Luer Lock

2

F. Koficdwki do natryskiveania
berpowistrznego

Lek VeraSeal jest dostepny w opakowaniach o wielkosci:

- VeraSeal 2 ml (zawiera 1 ml ludzkiego fibrynogenu oraz 1 ml ludzkiej trombiny)
- VeraSeal 4 ml (zawiera 2 ml ludzkiego fibrynogenu oraz 2 ml ludzkiej trombiny)
- VeraSeal 6 ml (zawiera 3 ml ludzkiego fibrynogenu oraz 3 ml ludzkiej trombiny)
- VeraSeal 10 ml (zawiera 5 ml ludzkiego fibrynogenu oraz 5 ml ludzkiej trombiny)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/ES/HR/HU/IE/LV/
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK

Instituto Grifols, S.A.

Tel: +34 93 571 01 00

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

FR

Johnson & Johnson Medical S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55 00 22 33

PL

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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CZ
Grifols S.R.O.
Tel: +4202 2223 1415

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

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

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



Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt VeraSeal moze by¢ stosowany jedynie przez do§wiadczonych lekarzy chirurgdw, ktorzy
zostali przeszkoleni w zakresie stosowania tego produktu leczniczego.

Objetos¢ oraz czestotliwosc naktadania produktu VeraSeal nalezy zawsze dostosowac do potrzeb
wynikajacych ze stanu klinicznego pacjenta.

Dawka, ktorg nalezy uzy¢ zalezy od réznych czynnikdéw, w tym miedzy innymi, lecz nie wylacznie,
od rodzaju interwencji chirurgicznej, wielko$ci obszaru podania oraz sposobu naktadania kleju i liczby
aplikacji.

Naktadanie produktu musi by¢ okreslone indywidualnie dla kazdego przypadku przez lekarza
wykonujacego zabieg. W badaniach klinicznych indywidualnie dobierane dawkowi wynosity
zazwyczaj od 0,3 do 12 ml. W przypadku innych zabiegéw, konieczne moze by¢ zastosowanie
wigkszych objetosci.

Wstepna objetos¢ produktu natozona na wybrany obszar ciata lub na docelowa powierzchni¢ powinna
wystarczy¢ do catkowitego pokrycia zamierzonego obszaru. Nalezy naktadac cienka warstwe
produktu VeraSeal. W razie koniecznosci aplikacje mozna powtorzyc.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

Specjalne srodki ostroznosci

Podanie na zmian¢ chorobows. Nie podawa¢ donaczyniowo.

W przypadku niezamierzonego podania produktu do §wiatta naczynia moga wystapi¢ zagrazajace
zyciu powiktania zakrzepowo-zatorowe.

Jezeli uzywane sa dodatkowe koncowki, nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania tych koncowek.
Przed zastosowaniem produktu VeraSeal nalezy w odpowiedni sposob zabezpieczy¢ (zakry¢) czgsci
ciata znajdujace si¢ poza obszarem planowanego zastosowania produktu, aby nie doszto do sklejenia

si¢ tkanki w niepozadanych miejscach.

Nalezy naktada¢ cienkg warstwe produktu VeraSeal. Nadmierna grubo$¢ skrzepu moze wptywac
ujemnie na skuteczno$¢ produktu oraz proces gojenia si¢ rany.

Instrukcja uzycia

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed otwarciem opakowania. Nalezy zapoznac si¢
z piktogramami na koncu ulotki.
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Przygotowanie leku VeraSeal

Lek VeraSeal jest dostarczany w postaci gotowej do podania, w sterylizowanym opakowaniu, i musi
zostaé przygotowany z zastosowaniem techniki aseptycznej w warunkach jatowych. Uszkodzone
opakowania nalezy usuna¢, poniewaz ponowne wyjatowienie nie jest mozliwe.

W tabeli 1 zamieszczono informacje na temat metod rozmrazania i przechowywania po rozmrozeniu.

Tabela 1. Rozmrazanie i przechowywanie po rozmrozZeniu

Metoda rozmrazania | Czas rozmrazana wedlug wielkoSci Przechowywanie po
opakowania rozmrozeniu
2mli4ml 6 mli10 ml
Lodowka Co najmniej 7 godzin Co najmniej 10 godzin | 7 dni w temperaturze
(2°C - 8°0) 2°C — 8°C (w lodowce)
Rozmrazanie Co najmniej 70 minut | Co najmniej 90 minut | w oryginalnym
w temperaturze opakowaniu LUB
20°C —25°C 24 godziny
w temperaturze
nieprzekraczajacej
25°C w oryginalnym
opakowaniu
Jatowa taznia wodna Co najmniej 5 minut. Co najmniej 5 minut. Wykorzystaé
(37°C) w polu Nie przekraczad Nie przekraczad niezwlocznie podczas
sterylnym 10 minut. 10 minut. zabiegu chirurgicznego
. Preferowane metody rozmrazania
Rozmrazanie w lodowce
1. Wyjaé pudetko z zamrazarki i umiesci¢ w loddwce w celu rozmrazania w temperaturze

2°C - 8°C:
na co najmniej 7 godzin w przypadku wielko$ci opakowan 2 ml i 4 ml;
na co najmniej 10 godzin w przypadku wielko$ci opakowan 6 ml i 10 ml.

Po rozmrozeniu nie ma koniecznosci ogrzewania produktu przed uzyciem.

Po rozmrozeniu roztwory musza by¢ klarowne Iub lekko opalizujace, bezbarwne lub jasnozoélte.
Nie nalezy uzywac roztworow, jezeli sa metne lub zawierajg osad.

Rozmrazanie w temperaturze 20°C — 25°C

Wyja¢ pudetko z zamrazarki, otworzy¢ je i wyjac¢ dwa blistry.

Umiescié blister zawierajacy aplikator podwojny w temperaturze 20°C — 25°C i pozostawi¢ go
tam do czasu, az fibrynowy $rodek uszczelniajacy bedzie gotowy do uzycia.

Rozmrozi¢ blister z amputko-strzykawkami VeraSeal w temperaturze 20°C — 25°C, wykonujac
nastgpujace czynnosci:

1. Potozy¢ blister zawierajacy podajnik z ampulko-strzykawkami w temperaturze
20°C - 25°C:
na co najmniej 70 minut w przypadku wielkosci opakowan 2 ml i 4 ml;
na co najmniej 90 minut w przypadku wielkosci opakowan 6 ml i 10 ml.
Po rozmrozeniu nie ma koniecznosci ogrzewania leku przed uzyciem.
Po rozmrozeniu roztwory musza by¢ klarowne lub lekko opalizujace, bezbarwne lub jasnozoélte.

Nie nalezy uzywac roztworow, jezeli sa metne lub zawierajg osad.
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Przechowywanie po rozmrozeniu

Po rozmrozeniu zamknigty w oryginalnym opakowaniu zestaw zawierajacy podajnik

z amputko-strzykawkami VeraSeal i aplikator podwojny mozna przechowywac przed uzyciem
nie dtuzej niz 7 dni w lodowce w temperaturze 2°C - 8°C lub 24 godziny w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C. Po otwarciu blistrow produkt VeraSeal nalezy zuzy¢ natychmiast,

a niezuzyta zawarto$¢ wyrzucic.

Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Instrukcja przenoszenia

1. Po rozmrozeniu wzig¢ blister przechowywany w temperaturze 20°C — 25°C lub wyjac z
lodowki, jesli jest przechowywany w temperaturze 2°C - 8°C.
2. Otworzy¢ blister i potwierdzi¢, ze zawarto§¢ amputko-strzykawek VeraSeal jest

catkowicie rozmrozona. Umozliwi¢ drugiej osobie wyciagniecie podajnika z amputko-
strzykawkami VeraSeal i przeniesienie go do pola sterylnego. Zewngetrzna powierzchnia
blistra nie moze mie¢ kontaktu z polem sterylnym. Patrz rycina 1.

Jalowa laznia wodna (szybkie rozmrazanie)

Wyja¢ pudetko z zamrazarki, otworzy¢ je i wyja¢ dwa blistry.

Umiescié blister zawierajacy aplikator podwojny w temperaturze 20°C — 25°C i pozostawi¢ go
tam do czasu, az fibrynowy $rodek uszczelniajgcy bedzie gotowy do uzycia.

Rozmrozi¢ amputko-strzykawki VeraSeal w polu sterylnym w jatowej tazni wodnej
z termostatem w temperaturze 37°C £2°C, wykonujac nastepujgce czynnosci:

UWAGA: Po otwarciu blistrow VeraSeal produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Nalezy stosowac
technike aseptyczng, aby uniknaé mozliwosci skazenia w wyniku nieprawidtowego obchodzenia
si¢ z produktem, i $cisle stosowac si¢ do ponizszych instrukcji. Nie nalezy zdejmowac zatyczki
strzykawkowej typu Luer, dopoki rozmrazanie si¢ nie zakonczy, a aplikator podwojny nie
bedzie gotowy do podiaczenia.

1. Otworzy¢ blister i umozliwi¢ drugiej osobie wyciagniecie podajnika z amputko-
strzykawkami VeraSeal i przeniesienie go do pola sterylnego. Zewnetrzna powierzchnia
blistra nie moze mie¢ kontaktu z polem sterylnym. Patrz rycina 1.

2. Umiesci¢ podajnik z ampulko-strzykawkami bezposrednio w jatowej tazni wodne;,
pilnujac, by catkowicie zanurzyt si¢ w wodzie. Patrz rycina 2.

3. W temperaturze 37°C wymagany czas inkubacji wynosi okoto 5 minut w przypadku
opakowan o wielkosci 2 ml, 4 ml, 6 ml i 10 ml, lecz produktu nie wolno pozostawia¢ w
tej temperaturze na dtuzej niz 10 minut.

Temperatura tazni wodnej nie moze przekroczy¢ 39°C.

4. Po rozmrozeniu osuszy¢ podajnik z amputko-strzykawkami za pomoca jatowej gazy

chirurgicznej.

Potwierdzi¢, ze zawarto$¢ amputko-strzykawek VeraSeal jest catkowicie rozmrozona. Po
rozmrozeniu roztwory muszg by¢ klarowne Iub lekko opalizujace, bezbarwne lub jasnozoélte.
Nie nalezy uzywac roztworow, jezeli sa metne lub zawierajg osad.
Produkt VeraSeal nalezy zuzy¢ natychmiast, a niezuzytg zawarto$¢ wyrzucic.
Instrukcja podlaczania
1. Otworzy¢ blister i umozliwi¢ drugiej osobie wyciagniecie aplikatora podwojnego
VeraSeal i dwoch dodatkowych koncowek do natryskiwania bezpowietrznego
i przeniesienie ich do pola sterylnego. Zewnetrzna powierzchnia blistra nie moze mieé

kontaktu z polem sterylnym.
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2. Przytrzyma¢ podajnik VeraSeal tak, by zatyczki strzykawkowe typu Luer byty
skierowane do gory. Patrz rycina 3.

3. Odkrecic¢ 1 usungé zatyczki strzykawkowe typu Luer z obu strzykawek — z fibrynogenem
1 z trombing. Patrz rycina 3.

4. Przytrzymac podajnik tak, by zatyczki strzykawkowe typu Luer byly skierowane do gory.
Aby pozby¢ sie pecherzykow powietrza, nalezy raz lub dwa razy lekko postuka¢ w bok
podajnika, trzymajac podajnik w pozycji pionowej, i lekko nacisng¢ ttok, aby wypuscié
powietrze. Patrz rycina 4.

5. Podtaczy¢ aplikator podwojny. Patrz rycina 5.

UWAGA: Nie nalezy naciska¢ ttoku w czasie mocowania lub przed planowanym
uzyciem produktu, gdyz dwa sktadniki biologiczne uleglyby wowczas wstepnemu
zmieszaniu w koncoéwce do natryskiwania bezpowietrznego, tworzac skrzep fibrynowy
uniemozliwiajacy podanie produktu. Patrz rycina 6.

6. Dokreci¢ ztacza Luer Lock 1 upewnic sig, ze aplikator podwojny jest dobrze
zamocowany. Urzadzenie jest gotowe do uzycia.

Podawanie
Produkt VeraSeal nalezy naktada¢, uzywajac dostarczonego podajnika i tloka.

Natozy¢ produkt VeraSeal za pomoca dotaczonego aplikatora podwojnego. Mozna uzywaé
takze innych koncoéwek aplikatora oznaczonych znakiem CE (w tym urzadzen do stosowania
w chirurgii otwartej i laparoskopowej) specjalnie przeznaczonych do stosowania z produktem
VeraSeal. Podczas stosowania aplikatora podwdjnego dotaczonego do opakowania nalezy
przestrzega¢ podanych powyzej zalecen dotyczacych podiaczania. Jezeli uzywane sg inne
koncowki aplikatora, nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania dotagczonych do tych
kofcowek.

Podawanie produktu przez natryskiwanie

1. Chwyci¢ aplikator podwojny 1 wygiac go do zadanej pozycji. Koncowka zachowa swdj
ksztatt.

2. Umiesci¢ koncoéwke do natryskiwania bezpowietrznego w odlegltosci co najmniej 2 cm
od tkanki docelowej. Za pomoca silnego, rownomiernego nacisku na ttok natryskiwac
fibrynowy $rodek uszczelniajacy. Odpowiednio zwigkszy¢ odlegtosé, aby uzyskac zadane
pokrycie obszaru docelowego.

3. Jesli wyciskanie produktu zostanie z dowolnego powodu przerwane, zmieni¢ koncowke
do natryskiwania bezpowietrznego przed wznowieniem aplikacji, poniewaz we wnetrzu
koncowki do natryskiwania bezpowietrznego moze znajdowac si¢ skrzeplina. Aby
zmieni¢ koncowke do natryskiwania bezpowietrznego, oddali¢ urzadzenie od pacjenta
i odkreci¢ uzyta koncowke do natryskiwania bezpowietrznego. Patrz rycina 7. Odtozy¢
uzyta koncowke do natryskiwania bezpowietrznego z dala od zamiennych koncowek do
natryskiwania bezpowietrznego. Przetrze¢ koniec aplikatora suchg lub wilgotng jatlowa
gaza chirurgiczng. Nastepnie podlaczy¢ nowa koncoéwke do natryskiwania
bezpowietrznego, a przed uzyciem upewnic sig, ze jest dobrze zamocowana.

UWAGA: Czerwony wskaznik nie jest widoczny, jesli koncéwka do natryskiwania
bezpowietrznego zostata prawidtowo podlaczona. Patrz rycina 8.

UWAGA: Nie nalezy dalej naciskaé na tlok w celu usunigcia skrzepu fibrynowego

z koncoéwki do natryskiwania bezpowietrznego; mogtoby to uczyni¢ aplikator
bezuzytecznym.

UWAGA: Nie nalezy przycina¢ aplikatora podwdjnego, aby nie dopusci¢ do odstoniecia
wewnetrznego przewodu.

Podawanie produktu przez nakraplanie

1. Zdjac czes¢ z koncowka do natryskiwania bezpowietrznego z koncowki do natryskiwania
i nakraplania, odkrecajgc koncéwke do natryskiwania bezpowietrznego. Patrz rycina 7.
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2. Chwyci¢ koncowke do nakraplania i wygia¢ ja do zadanej pozycji. Koncoéwka zachowa
swoj ksztatt.

3. W czasie nakraplania koniec koncoéwki do nakraplania nalezy trzymac jak najblizej
powierzchni tkanki, unikajac jednoczesnie dotykania tkanki podczas naktadania
produktu.

4. Naktada¢ pojedyncze krople na powierzchni¢ przeznaczong do leczenia. Aby zapobiegad

niekontrolowanemu tworzeniu skrzepow, nalezy czekac, az krople oddzielg si¢ od siebie
nawzajem i od koncéwki aplikatora.

UWAGA: Nie nalezy ponownie podtaczac uzytej koncowki do nakraplania po jej zdjgciu
z tacznika. Mogloby to doprowadzi¢ do powstania skrzepu wewnatrz koncowki do
nakraplania, przez co aplikator moglby si¢ sta¢ bezuzyteczny.

Usuwanie pozostalosci leku

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

Rycina 1.

5 - 10 minutes 37°C

Rycina 2.
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Rycina 3.

Rycina 4.

Rycina 5.
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