ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VeraSeal solutii pentru adeziv tisular

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Componenta 1:
Fibrinogen uman 80 mg/ml

Componenta 2:
Trombina umana 500 Ul/ml

Produse din plasma donatorilor umani.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutii pentru adeziv tisular.

Solutii congelate. Dupa dezghetare, solutiile sunt transparente sau usor opalescente si incolore sau
galben pal.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratament suportiv la pacienti atunci cand tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente:

- pentru Imbunatatirea hemostazei.
- ca mijloc de sustinere a suturii: in chirurgia vasculara.

VeraSeal este indicat la toate grupele de varsta.
4.2 Doze si mod de administrare

Utilizarea VeraSeal este restrictionatd; pot administra acest tratament doar chirurgii cu experienta, care
au fost instruiti in ceea ce priveste folosirea acestui medicament.

Doze

Volumul de VeraSeal aplicat si frecventa de aplicare trebuie sa corespunda intotdeauna nevoilor
clinice subiacente ale pacientului.

Doza aplicata se stabileste in functie de o serie de variabile incluzand, dar fara a se limita la, tipul de
interventie chirurgicald, dimensiunea zonei si modul de aplicare dorit, precum si numarul de aplicari.

Aplicarea medicamentului trebuie si fie individualizata de citre medicul curant. In studiile clinice,
dozele individuale au variat, de obicei, intre 0,3 si 12 ml. Pentru alte proceduri, pot fi necesare volume
mai mari.



Volumul initial de medicament aplicat la nivelul locului anatomic selectat sau pe suprafata tinta
trebuie sa fie suficient pentru a acoperi in intregime zona de aplicare vizata. Aplicarea poate fi
repetatd, dupd necesitati.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea VeraSeal la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa Intre 0 si 18 ani au fost
evaluate in cadrul unui studiu clinic. Datele disponibile in prezent sunt descrise la pct. 5.1.
Aplicareamedicamentului trebuie individualizata de citre medicul curant. In studiul clinic la copii si
adolescenti, dozele individuale au variat intre 0,6 si 12 ml.

Mod de administrare

Pentru administrare epilezionala.
Pentru instructiuni privind prepararea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.
Medicamentul trebuie administrat numai conform instructiunilor si cu dispozitivele recomandate

pentru acest medicament (vezi pct. 6.6.).

Inainte de aplicarea VeraSeal, suprafata pligii trebuie sa fie uscata prin tehnici standard (de exemplu,
aplicarea intermitenta de comprese, tampoane, utilizarea dispozitivelor de aspiratie).

Pentru aplicarea prin pulverizare, vezi pct. 4.4 si 6.6. in ceea ce priveste recomandarile specifice
privind distanta necesara fata de tesut pentru fiecare procedurd chirurgicala.

4.3 Contraindicatii

VeraSeal nu trebuie aplicat intravascular.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
VeraSeal nu trebuie utilizat pentru tratamentul hemoragiei arteriale severe sau cu debit crescut.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Precautii de utilizare

Numai pentru administrare epilezionald. A nu se aplica intravascular.

Pot aparea complicatii tromboembolice, care pot pune viata in pericol, daca preparatul este aplicat
accidental intravascular (vezi pct. 4.8).

Aplicarea VeraSeal prin pulverizare trebuie efectuatd numai daca este posibila aprecierea cu exactitate
a distantei de pulverizare, in special in timpul laparoscopiei. Distanta fatd de tesut pentru pulverizare
trebuie sa se incadreze in intervalul recomandat de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata
pentru VeraSeal (vezi pct. 6.6).

Atunci cand se utilizeaza varfurile pentru aplicator accesorii, trebuie sa se urmeze instructiunile de
utilizare pentru aceste dispozitive.

Inainte de administrarea VeraSeal, trebuie luate masuri de precautie astfel incat partile corpului din
afara zonei de aplicare dorite sa fie protejate (acoperite) suficient, pentru a preveni adeziunea tisulara
in locurile care nu sunt vizate.



VeraSeal trebuie aplicat in strat subtire. Grosimea excesiva a cheagului poate afecta negativ
eficacitatea medicamentului si procesul de vindecare a plagii.

Nu sunt disponibile date adecvate care sa sprijine utilizarea acestui medicament in lipirea tesuturilor,
neurochirurgie, aplicarea printr-un endoscop flexibil pentru tratamentul sdngerarii sau in anastomoze

gastrointestinale.

Reactii de hipersensibilitate

La fel ca 1n cazul oricarui medicamentcu continut proteic, sunt posibile reactii de hipersensibilitate de
tip alergic. Semnele reactiilor de hipersensibilitate includ eruptii, urticarie generalizata, senzatie de
constrictie toracicd, wheezing, hipotensiune arteriala si anafilaxie. Daca apar aceste simptome,
administrarea trebuie intreruptd imediat. In caz de soc, trebuie implementat tratamentul medical
standard pentru soc.

Microorganisme transmisibile

Masurile standard pentru prevenirea infectiilor care rezulta din utilizarea medicamentelor preparate din
sange sau plasma umana includ selectia donatorilor, testarea individuald a donarilor si rezervelor de
plasma pentru depistarea markerilor specifici de infectie si includerea masurilor de fabricatie eficace
pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. In pofida acestora, atunci cand sunt administrate
medicamente preparate din sdnge sau plasma umana, posibilitatea transmiterii de microorganisme
infectioase nu poate fi exclusda complet. Acest lucru este valabil si in cazul virusurilor necunoscute sau
nou aparute, precum si al altor microorganisme patogene.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate, cum ar fi virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B si virusul hepatitei C, precum si pentru virusul
neincapsulat al hepatitei A. Masurile luate pot avea o valoare limitata impotriva virusurilor
neincapsulate cum ar fi parvovirusul B19. Infectia cu parvovirus B19 poate fi grava pentru femeile
gravide (infectie fetald) si pentru persoanele cu imunodeficienta sau eritropoieza crescuta (de exemplu,
anemie hemolitica).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii speciale privind interactiunile. Similar medicamentelor sau solutiilor
comparabile care contin trombind, medicamentul poate fi denaturat dupa expunerea la solutii care
contin alcool, iod sau metale grele (de exemplu, solutii antiseptice). Aceste substante trebuie eliminate
pe cét posibil, inainte de aplicarea medicamentului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina si alaptarea

Siguranta utilizarii medicamentelor de adeziune tisulard/hemostatice pe baza de fibrind in timpul
sarcinii la om nu a fost stabilitd in cadrul studiilor clinice controlate. Studiile la animale sunt
insuficiente pentru evaluarea sigurantei in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere,
dezvoltarea embrionului sau fetusului, parcursul gestational si dezvoltarea perinatald si postnatala.
Prin urmare, medicamentul poate fi administrat la gravide si la femeile care alapteaza doar daca este
strict necesar.

Fertilitatea

Nu s-au efectuat studii privind fertilitatea.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

VeraSeal nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile de hipersensibilitate sau alergice (care pot include angioedem, senzatie de arsura si Intepaturi
la locul de aplicare, bronhospasm, frisoane, eritem facial tranzitoriu, urticarie generalizata, cefalee,
eruptie, hipotensiune arteriala, letargie, greata, neliniste, tahicardie, senzatie de constrictie toracica,
senzatie de furnicaturi, varsaturi, wheezing) pot aparea in cazuri rare la pacientii tratati cu adezivi
tisulari/medicamente hemostatice pe bazi de fibrina. In cazuri izolate, aceste reactii au evoluat la
anafilaxie severa. Astfel de reactii pot fi observate, in special, daca preparatul este aplicat in mod
repetat sau dacd este administrat la pacienti cunoscuti cu hipersensibilitate la componentele
medicamentului.

Anticorpii impotriva componentelor medicamentelor de adeziune tisulard/hemostatice pe baza de
fibrina pot aparea in cazuri rare.

Injectarea intravasculara accidentald poate duce la evenimente tromboembolice si coagulare
intravasculard diseminata (CID), existand si riscul de reactie anafilactica (vezi pct. 4.4).

Pentru informatii de sigurantd referitoare la microorganismele transmisibile, vezi pct. 4.4.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul prezentat mai jos este conform clasificarii MedDRA, pe aparate, sisteme si organe (ASO si
termenul preferat).

Frecventele au fost evaluate conform urmatoarei conventii:

- foarte frecvente (>1/10)

- frecvente (>1/100 si <1/10)

- mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

- rare (=1/10000 si <1/1000)

- foarte rare (<1/10000)

- cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecdrei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Tabelul 1. Frecventa reactiilor adverse (RA) in cadrul studiilor clinice cu VeraSeal

Clasificarea MedDRA pe
aparate, sisteme si organe Reactie adversa Frecventa
(ASO)
Infectii si infestari Abces abdominal, celulita, abces Mai putin frecvente
hepatic, peritonita,
infectare postoperatorie a plagii,
infectare a plagii, infectie la locul
inciziei, infectie post-procedurala.
Tumori benigne, maligne si Mielom cu celule plasmatice Mai putin frecvente
nespecificate (incluzand
chisturi si polipi)




Clasificarea MedDRA pe
aparate, sisteme si organe
(ASO)

Reactie adversa

Frecventa

Tulburari hematologice si
limfatice

Anemie, anemie de etiologie
hemoragica, leucocitoza, leucopenie

Mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului
Imunitar

Hipersensibilitate*

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari metabolice si de
nutritie

Hiperglicemie, hiperkaliemie,
hipocalcemie, hipoglicemie,
hipokaliemie, hipomagneziemie,
hiponatremie, hipoproteinemie

Mai putin frecvente

Tulburari psihice

Anxietate, insomnie

Mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului nervos

Cefalee, somnolenta

Mai putin frecvente

Tulburari oculare

Iritatie conjunctivala

Mai putin frecvente

Tulburari cardiace

Fibrilatie atriala, tahicardie ventriculara

Mai putin frecvente

Tulburari vasculare

Tromboza venoasa profunda,
hipertensiune arteriald, hipotensiune
arteriald

Mai putin frecvente

Tulburari respiratorii, toracice
si mediastinale

Embolie pulmonara, dispnee, hipoxie,
efuziune pleurala, pleurezie, edem
pulmonar, crepitatii, wheezing

Mai putin frecvente

Tulburari gastro-intestinale

Greata

Frecvente

Constipatie, flatulentd, ileus, hematom
retroperitoneal, varsaturi

Mai putin frecvente

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Prurit

Frecvente

Echimoza, eritem

Mai putin frecvente

Tulburari musculo-scheletice
si ale tesutului conjunctiv

Durere la nivelul spatelui, durere la
nivelul extremitatilor

Mai putin frecvente

Tulburari renale si ale céilor
urinare

Spasm al vezicii urinare, disurie,
retentie urinara

Mai putin frecvente

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Frisoane, hipertermie, edem periferic,
durere, febra cu valori mari, hematom la
locul de punctionare a vasului

Mai putin frecvente

Investigatii diagnostice

Rezultat positiv la analiza pentru
parvovirusul B19, timp de
tromboplastina partial activata prelungit,
crestere a concentratiilor plasmatice de
alanin aminotransferaza, crestere a
concentratiilor plasmatice de aspartat
aminotransferaza, crestere a bilirubinei
sanguine, crestere a glicemiei, raport
international normalizat crescut, timp de
protrombina prelungit, valori serice
crescute ale transaminazelor, debit
urinar crescut

Mai putin frecvente

Prezenta de anticorpi specifici
medicamentului*

Mai putin frecvente




Clasificarea MedDRA pe

aparate, sisteme si organe Reactie adversa Frecventa
(ASO)
Leziuni, intoxicatii si Durere asociatd procedurii Frecvente

complicatii legate de

! o Dehiscenta plagii abdominale, scurgere | Mai putin frecvente
procedurile utilizate

biliara post-procedurald, contuzie,
eritem la locul inciziei, durere la locul
inciziei, hemoragie post-procedurala,
hipotensiune arteriald post-procedurala,
complicatii ale grefei vasculare,
tromboza a grefei vasculare, secretii la
nivelul plagii

*Toate aceste reactii sunt efecte de clasa. Niciuna dintre acestea nu a fost raportatd in studiile
clinice; stabilirea frecventelor este astfel imposibila.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, pacientii trebuie monitorizati atent pentru depistarea semnelor sau simptomelor
de reactii adverse si trebuie sa se instituie tratamentul simptomatic corespunzator si masuri de
sustinere.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antihemoragice, hemostatice locale, codul ATC: B02BC.

Mecanism de actiune

Sistemul de adeziv pe baza de fibrina initiaza faza finala a coagularii fiziologice a sangelui. Conversia
fibrinogenului in fibrina are loc prin divizarea fibrinogenului in monomeri de fibrina si fibrinopeptide.
Monomerii de fibrind agrega si formeaza un cheag de fibrind. Factorul XIIla, care este activat din
factorul XIII de catre trombina, leaga incrucisat fibrina. Ionii de calciu sunt necesari atit pentru
conversia fibrinogenului, cat si pentru legarea incrucisata a fibrinei.

Pe masura ce vindecarea plagii evolueaza, activitatea fibrinolitica sporitd este indusa de plasmina si
este initiatd descompunerea fibrinei in produse de degradare ale fibrinei.

Eficacitate si siguranti clinica

S-au efectuat studii clinice randomizate cu VeraSeal, in regim simplu-orb, la subiecti carora li s-au
efectuat interventii chirurgicale la nivelul tesutului vascular, tesutului parenchimal si tesutului moale,
dovedind obtinerea hemostazei si sustinerea suturii in chirurgia vasculara. Fiecare dintre aceste

3 studii a inrolat subiecti cu un anumit tip de interventie chirurgicala si a recrutat in principal subiecti
adulti.

in cadrul unui studiu de chirurgie vasculara, au fost inrolati 225 subiecti carora li s-au efectuat
proceduri de chirurgie vasculard folosind materiale de grefa din politetrafluoroetilena pe anastomoza
arteriald de la un capat la altul sau pe anastomoza arteriald cu acces vascular la extremitatea



superioara. Varsta medie a populatiei din studiu si abaterea standard a acesteia a fost de 63,2 (9,5) ani.
Cele mai frecvente tipuri de interventii chirurgicale au fost grefele de bypass femural-popliteal,
accesul vascular la extremitatea superioara pentru hemodializa si grefa de bypass ilio-femural.
VeraSeal s-a dovedit superior grupului de control (compresie manuald) in atingerea hemostazei la

4 minute. Rata hemostazei la locul de sangerare tinta la 4 minute a fost de 76,1% in grupul de
tratament cu VeraSeal si de 22,8% 1n grupul de control.

In timpul studiului chirurgical asupra tesutului parenchimal, au fost inrolati 325 subiecti cirora li s-au
efectuat rezectii hepatice. Varsta medie a populatiei din studiu si abaterea standard a acesteia a fost de
57,9 (14,5) ani. VeraSeal s-a dovedit superior grupului de control (celuloza oxidata regeneratd) in
atingerea hemostazei la 4 minute. Rata hemostazei la locul de sangerare tintd la 4 minute a fost de
92,8% 1n grupul de tratament cu VeraSeal si de 80,5% in grupul de control.

In cazul studiului chirurgical asupra tesutului moale, au fost inrolati 327 subiecti cirora li s-au efectuat
proceduri chirurgicale pelvine si retroperitoneale, abdominoplastii si mastopexii. Varsta medie a
populatiei din studiu si abaterea standard a acesteia a fost de 47,2 (18,4) ani. Cele mai frecvente tipuri
de interventii chirurgicale au fost histerectomiile simple sau radiale, abdominoplastiile si cistectomiile
radicale. VeraSeal s-a dovedit non-inferior grupului de control (celuloza oxidata regeneratd) in
atingerea hemostazei la 4 minute. Rata hemostazei la locul de sangerare tintd la 4 minute a fost de
82,8% in grupul de tratament cu VeraSeal si de 77,8% in grupul de control.

Copii si adolescenti

A fost efectuat un studiu clinic la copii si adolescenti, cu design randomizat, controlat cu substanta
activd, in regim orb, pentru a evalua siguranta si eficacitatea VeraSeal ca adjuvant al hemostazei n
timpul interventiilor chirurgicale deschise la nivelul parenchimului (hepatic) sau al tesuturilor moi. Un
numar total de 178 de copii si adolescenti (< 18 ani) au fost randomizati si tratati cu VeraSeal (n=91)
sau cu substanta activa de control (n=87). Dintre cei 91 de subiecti tratati cu VeraSeal, 4 au avut varsta
<27 de zile, 19 au avut varsta cuprinsa intre > 28 de zile si < 23 de luni, 32 au avut varsta cuprinsa
intre > 2 ani $i < 11 ani, 36 au avut varsta cuprinsa Intre > 12 ani si < 17 ani. Un numar de 46 de copii
si adolescenti tratati cu VeraSeal au efectuat interventii chirurgicale la nivelul parenchimului (hepatic),
iar 45 au efectuat interventii chirurgicale la nivelul tesuturilor moi. VeraSeal s-a dovedit a fi non-
inferior fatd de grupul de control (EVICEL [solutie de etansare]) in ceea ce priveste obtinerea
hemostazei in decurs de 4 minute. Rata obtinerii hemostazei la locul de sdngerare tintd in decurs de

4 minute a fost de 96,7% (88/91 subiecti) in grupul de tratament cu VeraSeal si de 95,4% (83/87) in
grupul de control.

In plus, in cele 3 studii descrise anterior, care au evaluat VeraSeal in functie de tipul de interventie
chirurgicala si au fost efectuate in principal la subiecti adulti, un numar de 11 subiecti copii si
adolescenti cu varsta de 16 ani sau mai putin au fost tratati cu VeraSeal.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

VeraSeal este indicat doar pentru administrare epilezionala. Administrarea intravasculara este
contraindicatd. Drept urmare, nu s-au efectuat studii farmacocinetice intravasculare la om.

Medicamentele de adeziune tisulard/hemostatice pe bazd de fibrina sunt metabolizate in aceeasi
maniera ca si fibrina endogena, prin fibrinoliza si fagocitoza.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei si toxicitatea acuta.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Seringa cu fibrinogen uman

Citrat de sodiu dihidrat

Clorura de sodiu

Arginind

Izoleucina

Acid glutamic monosodic

Apa pentru preparate injectabile

Seringa cu trombind umana

Clorura de calciu

Albumind umana

Clorura de sodiu

Glicina

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

Dupa dezghetare, inainte de utilizare, poate fi pastrat maximum 7 zile la temperaturi de 2 °C - 8 °C sau
24 ore la temperaturi de maximum 25 °C, cu conditia sd ramana sigilat in ambalajul original.

Perioada de valabilitate in timpul utilizarii: dupa deschiderea blisterului, VeraSeal trebuie utilizat
imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra si transporta congelat (la -18 °C sau mai putin). Lantul pastrarii la rece (temperatura
de -18 °C sau mai micd) nu trebuie intrerupt pana in momentul utilizarii. A se tine blisterul sterilizat in
cutie, pentru fi protejat de lumina.

Dupa dezghetare, a nu se recongela. Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa dezghetare
si prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

VeraSeal este furnizat sub forma unei truse de unica folosinta, care contine doua seringi preumplute
(sticla de tip I) cu dopuri din cauciuc, fiecare continand o solutie sterild congelatd, introduse intr-un
suport pentru seringi.

Impreuna cu medicamentul sunt furnizate un aplicator dublu si doua varfuri pulverizatoare fara aer
suplimentare, pentru aplicare prin pulverizare sau prin picurare. Varfurile pulverizatoare fara aer sunt
radioopace. Vezi schema de mai jos.



A, Suport pentru seringi cu
saringi preumplute

G. Aplicator dublu

C. Capace Luer pentru
saringi

E. Varf de pulverizare g

i picurare

D. Adaptor curacorduri
Luer Lock

F. Warfuri pulverizatoare fard aer

VeraSeal este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:

- VeraSeal 2 ml (contine fibrinogen uman 1 ml si trombind umana 1 ml)
- VeraSeal 4 ml (contine fibrinogen uman 2 ml si trombina umana 2 ml)
- VeraSeal 6 ml (contine fibrinogen uman 3 ml gi trombina umana 3 ml)
- VeraSeal 10 ml (contine fibrinogen uman 5 ml si trombind umana 5 ml)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiunile de utilizare sunt descrise si in partea destinatd profesionistilor din domeniul sanatatii din
prospect.

O prezentare generala a metodelor de dezghetare si a informatiilor privind pastrarea dupa dezghetare
este oferita in Tabelul 2.

Tabelul 2. Dezghetare si pastrare dupa dezghetare

. Durata de dezghetare pentru fiecare miarime de | Pastrare dupa
Metodi de ambalaj dezghetare
dezghetare : : ’

’ Pentru 2 ml si 4 ml Pentru 6 ml si 10 ml
Frigider Minimum 7 ore Minimum 10 ore 7 zilela2 - 8 °C (la
(2-8°0) frigider) in ambalajul
Dezghetare la Minimum 70 minute Minimum 90 minute original
20-25°C SAU

24 ore la

maximum 25 °C in

ambalajul original
Baie de apa sterila Minimum 5 minute. A Minimum 5 minute. A nu| A se utiliza imediat in
(37 °C) in camp steril | nu se depdsi 10 minute. | se depdsi 10 minute. timpul interventiei

chirurgicale.




Metode preferate de dezghetare

Dezghetare la frigider
1. Se ia cutia de la congelator si se pune in frigider pentru dezghetare la temperaturi de
2-8°C:
minimum 7 ore pentru marimile de ambalaj de 2 ml si 4 ml
minimum 10 ore pentru marimile de ambalaj de 6 ml si 10 ml

Dupa dezghetare, nu este necesara incalzirea medicamentului pentru utilizare.

Dupa dezghetare, solutiile trebuie sa fie transparente sau usor opalescente si incolore pana la
galben pal.
A nu se utiliza solutiile tulburi sau cele care contin particule.

Dezghetare la temperaturi de 20 °C - 25 °C

Se ia cutia de la congelator, se deschide si se scot cele doud blistere.

Blisterul care contine aplicatorul dublu se asazi pe o suprafata la temperaturi de 20 °C - 25 °C,
pana cand adezivul tisular pe baza de fibrina este pregatit pentru utilizare.

Blisterul cu seringile preumplute cu VeraSeal se dezgheata la temperaturi de 20 °C - 25 °C,
respectand urmatorii pasi:

1. Blisterul care contine suportul pentru seringi cu seringile preumplute se agaza pe o
suprafatd la temperaturi de 20 °C - 25 °C:
minimum 70 minute pentru marimile de ambalaj de 2 ml si 4 ml
minimum 90 minute pentru marimile de ambalaj de 6 ml si 10 ml

Dupa dezghetare, nu este necesara incélzirea medicamentului pentru utilizare.

Dupa dezghetare, solutiile trebuie sa fie transparente sau usor opalescente si incolore pana la
galben pal. Solutiile tulburi sau cele care contin particule nu trebuie utilizate.

Pastrarea dupa dezghetare

Dupa dezghetare, trusa care contine suportul pentru seringi VeraSeal cu seringile preumplute si
aplicatorul dublu poate fi pastrata timp de maximum 7 zile la frigider, la temperaturi cuprinse
intre 2 °C - 8 °C, sau 24 ore la temperaturi de maximum 25 °C, inainte de utilizare, cu conditia
sd ramana sigilatd In ambalajul original. Dupa deschiderea blisterelor, VeraSeal se utilizeaza
imediat si continutul neutilizat se arunca.

Dupa dezghetare, nu se recongeleaza.
Instructiuni de transferare

1. Dupa dezghetare, se ia blisterul de pe suprafata la temperaturi de 20 °C - 25 °C sau se
scoate din frigider unde a fost tinut la temperaturi de 2 °C - 8 °C.

2. Se deschide blisterul si se confirma ca seringile preumplute cu VeraSeal sunt complet
dezghetate. Se pune suportul pentru seringi VeraSeal cu seringile preumplute la indemana
unei a doua persoane, pentru transferarea in campul steril. Partea exterioard a ambalajului
tip blister nu trebuie si intre in contact cu cdmpul steril. Vezi Figura 1.



Figura 1
Baie de apa sterila (dezghetare rapida)

Se ia cutia de la congelator, se deschide si se scot cele doud blistere.
Blisterul care contine aplicatorul dublu se asazi pe o suprafata la temperaturi de 20 °C - 25 °C,
pana cand adezivul tisular pe baza de fibrina este pregatit pentru utilizare.

Seringile preumplute cu VeraSeal se dezgheata in interiorul cAmpului steril, intr-o baie de apa
sterild termostatica la temperaturd de 3742 °C, respectand urmatorii pasi:

NOTA: Dupi deschiderea blisterelor de VeraSeal, produsul se utilizeaza imediat. Se utilizeaza
tehnica sterila, pentru a se evita posibilitatea contaminarii pe seama manipularii incorecte, si se
respecta cu precizie pasii de mai jos. Capacul Luer pentru seringi nu se scoate inainte ca
dezghetarea sa fie finalizata si aplicatorul dublu sa fie pregétit pentru atasare.

1. Se deschide blisterul si se pune suportul pentru seringi VeraSeal cu seringile preumplute
la iIndemana unei a doua persoane, pentru transferarea in cdmpul steril. Partea exterioara a
blisterului nu trebuie sa intre In contact cu campul steril. Vezi Figura 1.

2. Suportul pentru seringi cu seringile preumplute se asaza direct in baia de apa sterila,
asigurandu-se imersiunea completa in apa a acestora. Vezi Figura 2.
3. La 37 °C, timpul necesar este de aproximativ 5 minute pentru marimile de ambalaj de

2 ml, 4 ml, 6 ml si 10 ml, dar nu trebuie sa se lase la aceastd temperatura pe o duratd mai
lunga de 10 minute.
Temperatura baii de apa nu trebuie sd depaseasca 39 °C.

4, Suportul pentru seringi cu seringile preumplute se usuca dupa dezghetare, utilizand o
compresa de tifon chirurgicala sterila.

37°C
Sterile

5 - 10 minutes

Figura 2
Se confirma ca seringile preumplute cu VeraSeal sunt complet dezghetate. Dupa dezghetare,
solutiile trebuie sa fie transparente sau usor opalescente si incolore pana la galben pal. A nu se

utiliza solutiile tulburi sau cele care contin particule.

VeraSeal se utilizeazd imediat si continutul neutilizat se arunca.
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Instructiuni de conectare

1. Se deschide blisterul si se pun aplicatorul dublu VeraSeal si cele doud varfuri
pulverizatoare fara aer la indemana unei a doua persoane, pentru transferarea in campul
steril. Partea exterioara a blisterului nu trebuie sa intre in contact cu campul steril.

2. Se tine suportul pentru seringi VeraSeal cu capacele Luer pentru seringi orientate in sus.
Vezi Figura 3.
3. Se desurubeaza si se scot capacele Luer pentru seringi de pe seringa cu fibrinogen si de

pe cea cu trombind. Vezi Figura 3.

Figura 3

4. Se tine suportul pentru seringi cu capacele Luer orientate in sus. Pentru a scoate bulele de
aer din seringd, se loveste usor partea laterala a suportului pentru seringi o datd sau de
doua ori, in timp ce se tine suportul de seringa in pozitie verticala, si se apasa ugor
pistonul pentru a expulza aerul. Vezi Figura 4.

Figura 4

5. Se atageaza aplicatorul dublu. Vezi Figura 5.
NOTA: Nu se apasa pistonul in timpul atasirii sau inainte de utilizarea dorita, intrucat
cele doud componente biologice s-ar amesteca in varful pulverizator fara aer, formand un
cheag de fibrind care ar impiedica distribuirea. Vezi Figura 6.



Figura 5

[([=F

Figura 6

6. Se strang racordurile Luer Lock si se asigura faptul ca aplicatorul dublu este ferm atasat.
Dispozitivul este acum pregatit pentru utilizare.

Administrare
Se aplica VeraSeal utilizand suportul pentru seringi si pistonul furnizate.

Se aplica VeraSeal utilizand aplicatorul dublu furnizat impreund cu medicamentul. Se pot utiliza
de asemenea alte varfuri de aplicator cu marcaj CE (inclusiv dispozitive pentru utilizare in
chirurgia deschisa si laparoscopicd) destinate utilizarii specifice in asociere cu VeraSeal. La
utilizarea aplicatorului dublu furnizat, se vor respecta instructiunile de conectare descrise mai
sus. Atunci cand se utilizeaza alte varfuri de aplicator, trebuie sd se urmeze instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu varfurile de aplicator.

Aplicare prin pulverizare

1. Aplicatorul dublu se apuca si se indoaie 1n pozitia dorita. Varful isi va mentine forma.
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2. Varful pulverizator fara aer se pozitioneaza la cel putin 2 cm distanta de tesutul vizat. Se
aplica o presiune ferma si uniforma pe piston pentru a se pulveriza adezivul tisular pe
baza de fibrina. Se creste distanta in mod corespunzator, pentru a se obtine acoperirea
dorita a zonei vizate.

3. Daca eliberarea produsului inceteaza din orice motiv, se schimba varful pulverizator fard
aer Tnainte de reluarea aplicarii, intrucat se poate forma un cheag in interiorul varfului
pulverizator fara aer. Pentru a schimba varful pulverizator fara aer, se indeparteaza
dispozitivul de pe pacient si se desurubeaza varful pulverizator fara aer utilizat. Vezi
Figura 7. Varful pulverizator fard aer utilizat se asaza la distantd de varfurile
pulverizatoare fara aer de rezerva. Capatul varfului pulverizator fara aer se sterge
utilizdnd o compresa de tifon chirurgicald sterild. Apoi, se conecteaza un nou varf
pulverizator fara aer, furnizat in ambalaj, si Tnainte de utilizare, se asigura faptul ca acesta
este ferm conectat.

NOTA: Indicatorul rosu nu va fi vizibil dacd varful pulverizator fira aer este corect
conectat. Vezi Figura 8.

NOTA: A nu se continua impingerea pistonului in incercarea de a elimina cheagul de
fibrina din interiorul varfului pulverizator fara aer; in caz contrar, aplicatorul poate deveni
neutilizabil.

NOTA: Aplicatorul dublu nu se taie la dimensiunea doriti, pentru a se evita expunerea
firului interior.

Figura 8

Aplicare prin picurare

1. Se indepérteaza portiunea varfului pulverizator fara aer de pe varful de pulverizare si
picurare, prin desurubarea varfului pulverizator fara aer. Vezi Figura 7.

2. Varful de pulverizare si picurare se apuca si se Indoaie in pozitia doritd. Varful 1si va
mentine forma.

3. In timpul picuririi, extremitatea varfului de picurare se mentine cat mai aproape posibil
de suprafata tisulara, fara a atinge tesutul in timpul aplicarii.

4. Se aplica picaturi individuale pe suprafata zonei de tratat. Pentru a preveni coagularea

necontrolata, trebuie sa se permita separarea picaturilor, intre ele si fatd de extremitatea
varfului de picurare.

NOTA: A nu se reconecta un varf de picurare utilizat dupa scoaterea acestuia de pe
adaptor; in caz contrar, este posibil sd se formeze un cheag in interiorul varfului de
picurare, iar aplicatorul poate deveni neutilizabil.



. Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles

E-08150 Barcelona - Spania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1239/001-004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10 noiembrie 2017
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 19 septembrie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.




ANEXA II
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE $1
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA
SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI



A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

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

08150 Parets del Valles
SPANIA

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

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

08150 Parets del Vallés
SPANIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

. Eliberarea oficiala a seriei

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza s efectueze activitdtile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e lacererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e lamodificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
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urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum
a riscului).



ANEXA III

ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

21



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE [2 ml, 4 ml, 6 ml si 10 ml]

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VeraSeal solutii pentru adeziv tisular

fibrinogen uman / trombind umana

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Componenta 1: fibrinogen uman 1 ml (80 mg/ml)
Componenta 2: trombind umana 1 ml (500 Ul/ml)

Componenta 1: fibrinogen uman 2 ml (80 mg/ml)
Componenta 2: trombind umana 2 ml (500 Ul/ml)

Componenta 1: fibrinogen uman 3 ml (80 mg/ml)
Componenta 2: trombind umana 3 ml (500 Ul/ml)

Componenta 1: fibrinogen uman 5 ml (80 mg/ml)
Componenta 2: trombind umand 5 ml (500 Ul/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti:

fibrinogen uman — citrat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, arginina, izoleucind, acid glutamic
monosodic, apa pentru preparate injectabile.

trombind umana — clorura de calciu, albumina umana, clorura de sodiu, glicind, apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutii pentru adeziv tisular

2ml
4 ml
6 ml
10 ml

Doua seringi preumplute introduse intr-un suport pentru seringi.
1 aplicator dublu i 2 varfuri pulverizatoare fara aer suplimentare.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare epilezionala.
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6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta congelat (-18 °C sau mai putin).

A se dezgheta complet inainte de utilizare. A nu se recongela dupa dezghetare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Instituto Grifols, S.A.

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

Spania

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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. SERIA DE FABRICATIE
Lot
‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA BLISTERULUI [2 ml, 4 ml, 6 ml si 10 mlI]

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VeraSeal solutii pentru adeziv tisular

fibrinogen uman / trombina umana

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Componenta 1: fibrinogen uman 1 ml (80 mg/ml)
Componenta 2: trombinad umana 1 ml (500 Ul/ml)

Componenta 1: fibrinogen uman 2 ml (80 mg/ml)
Componenta 2: trombind umand 2 ml (500 Ul/ml)

Componenta 1: fibrinogen uman 3 ml (80 mg/ml)
Componenta 2: trombind umana 3 ml (500 Ul/ml)

Componenta 1: fibrinogen uman 5 ml (80 mg/ml)
Componenta 2: trombind umand 5 ml (500 Ul/ml)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutii pentru adeziv tisular
2 ml

4 ml

6 ml

10 ml

Doua seringi preumplute introduse intr-un suport pentru seringi.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare epilezionala.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta congelat (-18 °C sau mai putin).

A se dezgheta complet Tnainte de utilizare. A nu se recongela dupa dezghetare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Instituto Grifols, S.A.

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGII — FIBRINOGEN UMAN (1 ml, 2 ml, 3 ml si 5 ml)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

VeraSeal solutii pentru adeziv tisular
Componenta 1: Fibrinogen 80 mg/ml
Administrare epilezionala.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGII - TROMBINA UMANA (1 ml, 2 ml, 3 ml si 5 ml)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

VeraSeal solutii pentru adeziv tisular
Componenta 2: Trombina 500 Ul/ml
Administrare epilezionala.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

VeraSeal solutii pentru adeziv tisular
fibrinogen uman / trombind umana

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este VeraSeal si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa fiti tratat cu VeraSeal
Cum se utilizeaza VeraSeal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza VeraSeal

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIF o

1. Ce este VeraSeal si pentru ce se utilizeaza

VeraSeal contine fibrinogen uman si trombina umana, doud proteine extrase din sange, care formeaza
un cheag atunci cand sunt administrate impreuna.

VeraSeal se utilizeaza in timpul operatiilor chirurgicale, la pacienti. Acesta este aplicat pe suprafata
tesutului care sangereaza, pentru a reduce sidngerarea in timpul operatiei si dupa aceasta, atunci cand

tehnicile chirurgicale standard nu sunt suficiente.

VeraSeal este indicat la toate grupele de varsta.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa fiti tratat cu VeraSeal

EH

Chirurgul dumneavoastra nu trebuie sa va trateze cu VeraSeal

- daca sunteti alergic la fibrinogen uman sau trombina umana sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

VeraSeal nu trebuie aplicat in interiorul vaselor de sange.

VeraSeal nu trebuie utilizat pentru tratamentul sangerarii severe sau rapide dintr-o artera.

Atentionari si precautii

Reactiile alergice sunt posibile. Semnele unor astfel de reactii includ urticarie, eruptie trecitoare pe
piele, senzatie de apasare in piept, respiratie suierdtoare, scadere a tensiunii arteriale (de exemplu,
ameteald, lesin, vedere incetogatd) si anafilaxie (o reactie severa cu debut rapid). Daca aceste
simptome apar in timpul interventiei chirurgicale, utilizarea medicamentului trebuie opritd imediat.
Aplicarea VeraSeal prin pulverizare trebuie efectuatd numai daca este posibila aprecierea cu exactitate

a distantei de pulverizare. Dispozitivul de pulverizare nu trebuie utilizat la o distanta mai mica decat
distanta recomandata.
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Atentionare speciald pentru siguranta

Pentru medicamentele precum VeraSeal, care sunt facute din sdnge sau plasma umana, sunt luate
anumite masuri pentru a preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ selectia atentd a
donatorilor de sange si plasma, pentru a se asigura ca cei expusi riscului de a purta infectii sunt exclusi
si testarea fiecarei dondri si a rezervelor de plasma pentru depistarea semnelor de virus/infectie. De
asemenea, producatorii includ in prelucrarea sangelui sau plasmei anumite etape care pot inactiva sau
elimina virusurile. In pofida acestor masuri, atunci cind sunt administrate medicamente preparate din
sange sau plasma umana, posibilitatea transmiterii de infectii nu poate fi exclusa complet. Acest lucru
este valabil si in cazul virusurilor necunoscute sau nou aparute sau al altor tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate cum ar fi virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B si virusul hepatitei C, precum si pentru virusul neincapsulat al
hepatitei A. Masurile luate pot avea o valoare limitatd impotriva virusurilor neincapsulate, cum ar fi
parvovirusul B19. Infectia cu parvovirus B19 poate fi grava pentru femeile gravide (infectie fetald) si
pentru persoanele al caror sistem imunitar este scazut sau care au anumite tipuri de anemie (de
exemplu, siclemie sau anemie hemolitica).

Se recomanda ferm ca de fiecare data cand sunteti tratat cu VeraSeal, numele pacientului si numarul
lotului de medicament s fie inregistrate, pentru a tine o evidenta a loturilor utilizate.

Copii si adolescenti
VeraSeal este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
VeraSeal impreuni cu alte medicamente

Medicamentul poate fi afectat in urma contactului cu solutii care contin alcool, iod sau metale grele
(de exemplu, solutii antiseptice).

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a vi se administra tratament cu acest medicament.
Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sau nu sa fiti tratatd cu VeraSeal.

3. Cum se utilizeaza VeraSeal

Utilizarea VeraSeal este restrictionatd; pot administra acest tratament doar chirurgii cu experienta, care
au fost instruiti in ceea ce priveste folosirea VeraSeal.

Chirurgul va aplica VeraSeal pe suprafata vaselor de sange sau pe suprafata tisulara a organelor
interne, pe parcursul operatiei, folosind un dispozitiv de aplicare. Acest dispozitiv permite
administrarea unor cantitéti egale din cele doud componente ale VeraSeal in acelasi timp si asigura
faptul cd acestea sunt amestecate omogen, ceea ce este important pentru ca adezivul tisular sa
functioneze cel mai bine posibil.

Cantitatea de VeraSeal care va fi aplicatd depinde de o serie de factori, inclusiv tipul de interventie
chirurgicala, dimensiunea zonei de tratat in timpul operatiei si modul in care VeraSeal este aplicat.
Chirurgul va decide ce cantitate este adecvata si va aplica exact att cat este nevoie pentru a forma un
strat subtire, uniform. Daca nu pare sa fie suficient, poate fi aplicat un al doilea strat.
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4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

VeraSeal contine componenta de adeziv tisular pe baza de fibrind. Adezivii tisulari pe baza de fibrina
pot, in cazuri rare (pand la 1 din 1000 persoane), sd cauzeze o reactie alergicd. Dacd manifestati o
reactie alergica, este posibil sd aveti unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome: umflare sub
piele (angioedem), eruptie trecétoare pe piele, urticarie sau eruptii cu forme rotunde (eruptii
urticariene), senzatie de apasare in piept, frisoane, inrogire trecatoare la nivelul fetei si gatului, durere
de cap, tensiune arteriald mica, letargie, greata, stare de neliniste, batai rapide ale inimii, senzatie de
furnicaturi, varsaturi sau respiratie suierdtoare. In cazuri izolate, aceste reactii pot evolua la o reactie
alergica severa. Reactiile alergice pot fi observate, in special, daca preparatul este aplicat Tn mod
repetat sau daca este administrat la pacienti cu alergie cunoscuta la componentele medicamentului.
Daca manifestati oricare dintre aceste simptome dupa interventia chirurgicald, trebuie sa va adresati
imediat medicului dumneavoastra sau chirurgului.

De asemenea, exista posibilitatea teoretica ca sistemul dumneavoastra imunitar sa produca proteine
care sa atace comonentele VeraSeal si ca acestea sa interfereze cu coagularea sangelui. Frecventa
acestui tip de eveniment este necunoscuta.

Daca acest medicament este amplasat accidental in interiorul unui vas de sange, poate duce la cheaguri
de sange, inclusiv coagulare intravasculara diseminatd (CID) (atunci cand cheagurile de sange se
formeaza In toate vasele de snge din corp). Existd, de asemenea, un risc de aparitie a unei reactii
alergice severe.

Reactiile adverse care au fost raportate in timpul studiilor clinice cu VeraSeal includ:

Cele mai grave reactii adverse

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Abces abdominal (burtd) (umflare a unei zone din abdomen, cauzatd de o infectie)

- Dehiscenta plagii abdominale (burtd) (rupere a plagii, din cauza vindecarii incomplete)

- Scurgeri de bila (un lichid produs de ficat) dupa procedura

- Celulita (infectie a pielii)

- Tromboza venoasa profunda (cheaguri sanguine in vasele de sange)

- Abces hepatic (umflare a unei zone din ficat, cauzata de o infectie)

- Peritonita (inflamare a peretelui abdominal)

- Rezultat pozitiv la analiza pentru parvovirusul B19 (rezultat de laborator care indica infectia cu
acest virus)

- Infectare postoperatorie a plagii

- Embolie pulmonara (cheaguri de sange in vasele sanguine din plaméani)

- Infectare a plagii

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- Greata

- Durere cauzata de interventia chirurgicala
- Prurit (mancarime)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Anemie (numar redus de celule rosii in sdnge)
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Anxietate

Fibrilatie atriala (batai neregulate ale inimii)

Durere de spate

Spasm al vezicii urinare

Frisoane

Iritatie conjunctivala (iritatie a ochiului)

Constipatie

Contuzie (invinetire)

Volum redus de urind (productie de urina redusa)

Dispnee (dificultati la respiratie)

Disurie (durere sau dificultati la urinare)

Echimoza (vanataie)

Eritem (Inrosire a pielii)

Flatulenta

Durere de cap

Temperatura ridicata a corpului

Tensiune arteriald mare sau mica

Numar crescut sau redus al celulelor albe in sange
Concentratii mari ale potasiului in sange

Ileus (obstructie a intestinului)

Coagulare deficitara a sangelui

Eritem la locul inciziei (inrosire a pielii la locul inciziei)
Infectie la locul inciziei

Crestere a bilirubinei in singe

Concentratii mari ale enzimelor ficatului

Concentratii crescute sau scazute ale glucozei in sange
Insomnie

Tensiune arteriala mica din cauza procedurii

Concentratii scazute ale calciului in sdnge

Concentratii scazute ale magneziului in sange

Oxigen scdzut in sange

Concentratii scazute ale potasiului in sange

Concentratii scazute ale proteinelor in sange

Numar redus al celulelor rosii in sange, din cauza pierderii de sange
Concentratii scazute ale sodiului in singe

Edem periferic (acumulare de lichid)

Durere nespecificata

Durere la locul inciziei

Durere la nivelul extremitatilor

Mielom cu celule plasmatice (cancer al celulelor sanguine)
Efuziune pleurala (cantitate anormala de lichid in jurul plamanului)
Pleurezie (inflamare a peretelui plamanului)

Hemoragie post-procedurala (sdngerare dupa procedurd)
Infectie post-procedurala (infectie dupa procedurs)

Edem pulmonar (exces de lichid apos in plamani)
Hematom retroperitoneal (acumulare de sange in abdomen)
Crepitatii (sunete pulmonare similare unui zorndit)
Somnolenta

Retentie de urina

Complicatii ale grefei vasculare (complicatii ale bypass-ului vasului)
Tromboza a grefei vasculare (cheaguri de sange la nivelul bypass-ul vasului sanguin)
Tahicardie ventriculara (batai rapide ale inimii)

Hematom la locul de punctionare a vasului (invinetire la locul unde a fost intepat vasul)
Varsaturi

Respiratie suierdtoare

Secretie la nivelul plagii
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau chirurgului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza VeraSeal

VeraSeal nu trebuie 1dsat la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie, dupa EXP.
Medicamentul trebuie a se pastra si transporta congelat, la -18 °C sau mai putin. Lantul pastrarii la rece
nu trebuie intrerupt pand in momentul utilizarii. A se tine blisterul sterilizat in cutie, pentru fi protejat
de lumind. A se dezgheta complet inainte de utilizare. A nu se recongela dupa dezghetare. Dupa
dezghetare, poate fi pastrat maximum 7 zile la temperaturi de 2 °C - 8 °C sau 24 de ore la temperaturi
de maximum 25 °C, 1nainte de utilizare.

Dupa deschiderea blisterului, VeraSeal trebuie utilizat imediat.

A nu se utiliza daca solutiile sunt tulburi sau contin particule.

A se elimina in cazul in care ambalajul este deteriorat.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine VeraSeal

Substantele active sunt:
- Componenta 1: fibrinogen uman
- Componenta 2: trombind umana

Celelalte componente sunt:

- Componenta 1: citrat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, arginina, izoleucina, acid glutamic
monosodic, apad pentru preparate injectabile.

- Componenta 2: clorurd de calciu, albumind umana, clorurd de sodiu, glicina, apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata VeraSeal si continutul ambalajului

VeraSeal se prezinta ca solutii pentru adeziv tisular. Este furnizat sub forma unei truse de unica
folosinta, care contine doud seringi preumplute introduse intr-un suport pentru seringi. Solutii
congelate. Dupa dezghetare, solutiile sunt transparente sau usor opalescente si incolore sau galben pal.
Impreuna cu medicamentul sunt furnizate un aplicator dublu si doua varfuri pulverizatoare fara aer

suplimentare, pentru aplicare prin pulverizare sau prin picurare. Varfurile pulverizatoare fara aer sunt
radioopace. Vezi schema de mai jos.
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A, Suport pentru seringi cu
saringi preumplute

G. Aplicator dublu

C. Capace Luer pentru
saringi

E. Varf de pulverizare g

i picurare

D. Adaptor curacorduri
Luer Lock

F. Warfuri pulverizatoare fard aer

VeraSeal este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:

- VeraSeal 2 ml (contine fibrinogen uman 1 ml si trombind umana 1 ml)
- VeraSeal 4 ml (contine fibrinogen uman 2 ml si trombina umana 2 ml)
- VeraSeal 6 ml (contine fibrinogen uman 3 ml gi trombina umana 3 ml)
- VeraSeal 10 ml (contine fibrinogen uman 5 ml si trombind umana 5 ml)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/HR/HU/IE/LV/
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK/UK(NI)
Instituto Grifols, S.A.

Tel: +34 93 571 01 00

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

ES
Johnson & Johnson, S.A.
Tel: +34 91 722 80 00

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

PT

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

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

PL
Grifols Polska Sp. z 0. o.
Tel: +48 22 378 85 60



Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Doze si mod de administrare

Utilizarea VeraSeal este restrictionatd; pot administra acest tratament doar chirurgii cu experienta, care
au fost instruiti in ceea ce priveste folosirea medicamentului.

Volumul de VeraSeal aplicat si frecventa de aplicare trebuie sa corespunda intotdeauna nevoilor
clinice subiacente ale pacientului.

Doza aplicata se stabileste in functie de o serie de variabile incluzand, dar fara a se limita la, tipul de
interventie chirurgicald, dimensiunea zonei si modul de aplicare dorit, precum si numarul de aplicari.

Aplicarea medicamentului trebuie si fie individualizata de citre medicul curant. In studiile clinice,
dozele individuale au variat, de obicei, intre 0,3 si 12 ml. Pentru alte proceduri, pot fi necesare volume
mai mari.

Volumul initial de medicament aplicat la locul anatomic selectat sau pe suprafata tintd trebuie sa fie
suficient pentru a acoperi 1n Intregime zona de aplicare vizatd. VeraSeal trebuie aplicat in strat subtire.
Aplicarea poate fi repetatd, dupa cum este necesar.

Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Precautii speciale

Numai pentru administrare epilezionald. A nu se aplica intravascular.

Pot aparea complicatii tromboembolice, care pot pune viata in pericol, daca preparatul este aplicat
accidental intravascular.

Atunci cand se utilizeaza varfurile pentru aplicator accesorii, trebuie sd se urmeze instructiunile de
utilizare pentru aceste dispozitive.

Inainte de administrarea VeraSeal, trebuie luate masuri de precautie astfel incat partile corpului din
afara zonei de aplicare dorite sa fie protejate (acoperite) suficient pentru a preveni adeziunea tisulara in

locurile care nu sunt vizate.

VeraSeal trebuie aplicat in strat subtire. Grosimea excesiva a cheagului poate afecta negativ
eficacitatea medicamentului si procesul de vindecare a plagii.

Instructiuni de utilizare

Cititi acest prospect inainte de a deschide ambalajul. A se consulta pictogramele de la sfarsitul acestui
prospect.
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Manipularea VeraSeal

VeraSeal este furnizat gata de utilizare, in ambalaje sterilizate, si trebuie manipulat utilizand tehnica
sterild in conditii aseptice. Eliminati ambalajele deteriorate, intrucét resterilizarea nu este posibila.

O prezentare generala a metodelor de dezghetare si a informatiilor privind pastrarea dupa dezghetare

este oferita in Tabelul 1.

Tabelul 1. Dezghetare si pastrare dupa dezghetare

Metoda de

Durata de dezghetare pentru fiecare miarime de

Pastrare dupa

ambalaj dezghetare
dezghetare : -
Pentru 2 ml si 4 ml Pentru 6 ml si 10 ml
Frigider Minimum 7 ore Minimum 10 ore 7zilela2-8°C(la
(2-8°C) frigider) In ambalajul
Dezghetare la Minimum 70 minute Minimum 90 minute original
20-25°C SAU
24 ore la

maximum 25 °C in
ambalajul original

Baie de apa sterila
(37 °C) 1n camp steril

Minimum 5 minute. A

nu se depasi 10 minute.

Minimum 5 minute. A nu
se depasi 10 minute.

A se utiliza imediat in
timpul interventiei

chirurgicale.
. Metode preferate de dezghetare
Dezghetare la frigider
1. Se ia cutia de la congelator si se pune in frigider pentru dezghetare la temperaturi de

2-8°C:

minimum 7 ore pentru marimile de ambalaj de 2 ml si 4 ml
minimum 10 ore pentru marimile de ambalaj de 6 ml si 10 ml

Dupa dezghetare, nu este necesara incélzirea medicamentului pentru utilizare.

Dupa dezghetare, solutiile trebuie sa fie transparente sau usor opalescente si incolore pana la

galben pal.

A nu se utiliza solutiile tulburi sau cele care contin particule.

Dezghetare la temperaturi de 20 °C - 25 °C

Se ia cutia de la congelator, se deschide si se scot cele doud blistere.

Blisterul care contine aplicatorul dublu se asaza pe o suprafata la temperaturi de 20 °C - 25 °C,
pana cand adezivul tisular pe baza de fibrina este pregatit pentru utilizare.

Blisterul cu seringile preumplute cu VeraSeal se dezgheati la temperaturi de 20 °C - 25 °C,
respectand urmatorii pasi:

1. Blisterul care contine suportul pentru seringi cu seringile preumplute se agaza pe o
suprafata la temperaturi de 20 °C - 25 °C:
minimum 70 minute pentru mérimile de ambalaj de 2 ml si 4 ml
minimum 90 minute pentru marimile de ambalaj de 6 ml si 10 ml
Dupa dezghetare, pentru utilizare, nu este necesar sa incalziti medicamentul.
Dupa dezghetare, solutiile trebuie sa fie transparente sau usor opalescente si incolore pana la

galben pal. Solutiile tulburi sau cele care contin particule nu trebuie utilizate.
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Pastrarea dupa dezghetare

Dupa dezghetare, trusa care contine suportul pentru seringi VeraSeal cu seringile preumplute si
aplicatorul dublu poate fi pastrata timp de maximum 7 zile la frigider, la temperaturi cuprinse
intre 2 °C - 8 °C, sau 24 ore la temperaturi de maximum 25 °C, Tnainte de utilizare, cu conditia
sd ramana sigilatd In ambalajul original. Dupa deschiderea blisterelor, VeraSeal se utilizeaza
imediat si continutul neutilizat se arunca.

Dupa dezghetare, nu se recongeleaza.
Instructiuni de transferare

1. Dupa dezghetare, se ia blisterul de pe suprafata la temperaturi de 20 °C - 25 °C sau se
scoate din frigider, unde a fost tinut la temperaturi de 2 °C - 8 °C.

2. Se deschide blisterul si se confirma ca seringile preumplute cu VeraSeal sunt complet
dezghetate. Se pune suportul pentru seringi VeraSeal cu seringile preumplute la indeména
unei a doua persoane, pentru transferarea in campul steril. Partea exterioara a blisterului
nu trebuie sa intre In contact cu campul steril. Vezi Figura 1

Baie de apa sterila (dezghetare rapida)

Se ia cutia de la congelator, se deschide si se scot cele doua blistere.
Blisterul care contine aplicatorul dublu se asaza pe o suprafata la temperaturi de 20 °C - 25 °C,
pana cand adezivul tisular pe baza de fibrina este pregatit pentru utilizare.

Seringile preumplute cu VeraSeal se dezgheata in interiorul cAmpului steril, intr-o baie de apa
sterild termostatica la temperaturd de 37+2 °C, respectand urmatorii pasi:

NOTA: Dupi deschiderea blisterelor de VeraSeal, produsul se utilizeazi imediat. Se utilizeaza
tehnica sterila, pentru a se evita posibilitatea contamindrii pe seama manipularii incorecte, si se
respecta cu precizie pasii de mai jos. Capacul Luer pentru seringi nu se scoate inainte ca
dezghetarea sa fie finalizata si aplicatorul dublu sa fie pregétit pentru atasare.

1. Se deschide blisterul si se pune suportul pentru seringi VeraSeal cu seringile preumplute
la iIndemana unei a doua persoane, pentru transferarea in campul steril. Partea exterioara a
blisterului nu trebuie sa intre in contact cu cadmpul steril. Vezi Figura 1.

2. Suportul pentru seringi cu seringile preumplute se asaza direct in baia de apa sterila,
asigurandu-se imersiunea completa in apa a acestora. Vezi Figura 2.
3. La 37 °C, timpul necesar este de aproximativ 5 minute pentru marimile de ambalaj de

2 ml, 4 ml, 6 ml si 10 ml, dar nu trebuie sa se lase la aceastd temperatura pe o duratd mai
lunga de 10 minute.
Temperatura baii de apa nu trebuie sa depaseasca 39 °C.

4, Suportul pentru seringi cu seringile preumplute se usuca dupa dezghetare, utilizand o
compresa de tifon chirurgicala sterila.

Se confirma ca seringile preumplute cu VeraSeal sunt complet dezghetate. Dupa dezghetare,
solutiile trebuie sa fie transparente sau usor opalescente si incolore pana la galben pal. A nu se
utiliza solutiile tulburi sau cele care contin particule.

VeraSeal se utilizeazd imediat si continutul neutilizat se arunca.

Instructiuni de conectare

1. Se deschide blisterul si se pun aplicatorul dublu VeraSeal si cele doud varfuri

pulverizatoare fara aer la indemana unei a doua persoane, pentru transferarea in campul
steril. Partea exterioara a blisterului nu trebuie sa intre in contact cu campul steril.
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2. Se tine suportul pentru seringi VeraSeal cu capacele Luer pentru seringi orientate in sus.

Vezi Figura 3.

3. Se desurubeaza si se scot capacele Luer pentru seringi de pe seringa cu fibrinogen si de pe
cea cu trombind. Vezi Figura 3.

4, Se tine suportul pentru seringi cu capacele Luer orientate in sus. Pentru a scoate bulele de

aer din seringa, se loveste usor partea laterald a suportului pentru seringi o data sau de
douad ori, in timp ce se tine suportul de seringa in pozitie verticald, si se apasa usor
pistonul pentru a expulza aerul. Vezi Figura 4.

5. Se atageaza aplicatorul dublu. Vezi Figura 5.
NOTA: Nu se apasi pistonul in timpul atasarii sau inainte de utilizarea dorita, intruct
cele doud componente biologice s-ar amesteca in varful pulverizator fara aer, formand un
cheag de fibrind care ar impiedica distribuirea. Vezi Figura 6.

6. Se strang racordurile Luer Lock si se asigura faptul ca aplicatorul dublu este ferm atasat.
Dispozitivul este acum pregatit pentru utilizare.

Administrare
Se aplica VeraSeal utilizand suportul pentru seringi si pistonul furnizate.

Se aplica VeraSeal utilizand aplicatorul dublu furnizat impreund cu medicamentul. Se pot utiliza
de asemenea alte varfuri de aplicator cu marcaj CE (inclusiv dispozitive pentru pentru utilizare
in chirurgia deschisa si laparoscopicd) destinate utilizarii specifice in asociere cu VeraSeal. La
utilizarea aplicatorului dublu furnizat, se vor respecta instructiunile de conectare descrise mai
sus. Atunci cand se utilizeaza alte varfuri de aplicator, trebuie sa se urmeze instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu varfurile de aplicator.

Aplicare prin pulverizare

1. Aplicatorul dublu se apuca si se indoaie 1n pozitia doritd. Varful isi va mentine forma.

2. Varful pulverizator fara aer se pozitioneaza la cel putin 2 cm distanta de tesutul vizat. Se
aplica o presiune ferma si uniforma pe piston pentru a se pulveriza adezivul tisular pe
baza de fibrind. Se creste distanta in mod corespunzator, pentru a se obtine acoperirea
dorita a zonei vizate.

3. Daca eliberarea produsului inceteaza din orice motiv, se schimba varful pulverizator fara
aer inainte de reluarea aplicarii, intrucat se poate forma un cheag in interiorul varfului
pulverizator fara aer. Pentru a schimba varful pulverizator fara aer, se indeparteaza
dispozitivul de pe pacient si se desurubeaza varful pulverizator fara aer utilizat. Vezi
Figura 7. Varful pulverizator fard aer utilizat se asaza la distantd de varfurile
pulverizatoare fara aer de rezerva. Capatul varfului pulverizator fara aer se sterge
utilizdnd o compresa de tifon chirurgicala sterild. Apoi, se conecteazd un nou varf
pulverizator fara aer, furnizat in ambalaj, si Tnainte de utilizare, se asigura faptul ca acesta
este ferm conectat.

NOTA: Indicatorul rosu nu va fi vizibil daci varful pulverizator firi aer este corect
conectat. Vezi Figura 8.

NOTA: A nu se continua impingerea pistonului in incercarea de a elimina cheagul de
fibrind din interiorul varfului pulverizator fara aer; in caz contrar, aplicatorul poate deveni
neutilizabil.

NOTA: Aplicatorul dublu nu se taie la dimensiunea dorit, pentru a se evita expunerea
firului interior.

Aplicare prin picurare

1. Se indepérteaza portiunea varfului pulverizator fara aer de pe varful de pulverizare si
picurare, prin desurubarea varfului pulverizator fara aer. Vezi Figura 7.
2. Varful de pulverizare si picurare se apuca si se Indoaie in pozitia doritd. Varful 1si va

mentine forma.
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3. In timpul picurarii, extremitatea varfului de picurare se mentine cat mai aproape posibil
de suprafata tisulara, fara a atinge tesutul in timpul aplicarii.

4. Se aplica picaturi individuale pe suprafata zonei de tratat. Pentru a preveni coagularea
necontrolatd, trebuie sa se permita separarea picaturilor, intre ele si fatd de extremitatea
varfului de picurare.

NOTA: A nu se reconecta un varf de picurare utilizat dupi scoaterea acestuia de pe
adaptor; in caz contrar, este posibil sa se formeze un cheag in interiorul varfului de
picurare, iar aplicatorul poate deveni neutilizabil.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.

Figura 2
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