1. LAKEMEDLETS NAMN

EVICEL l6sningar till vavnadslim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

De aktiva substanserna ar foljande:

1 ml flaska 2 ml flaska 5 ml flaska

Komponent 1
Humant koagulerbart protein 50-90 mg 100-180 mg 250-450 mg
innehéllande huvudsakligen
fibrinogen och fibronektin*

Komponent 2
Humant trombin 800-1 200 IE 1 600-2 400 IE | 4 000-6 000 IE

*Totalmangden protein ar 80-120 mg/ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Losningar till vavnadslim.

Klara eller 1att opaliserande ldsningar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

EVICEL &r indicerat for vuxna som en understddjande behandling vid kirurgiska ingrepp dar
kirurgiska standardtekniker inte ar tillrdckliga for att forbattra hemostasen (se avsnitt 5.1).

EVICEL &r aven indicerat for vuxna som suturstod for hemostas vid karlkirurgi och for tatning av
suturlinje vid slutning i dura mater.

4.2 Dosering och administreringssatt

EVICEL far endast anvandas av erfarna kirurger som har erhallit utbildning i anvandningen av
EVICEL.

Dosering

Méngden EVICEL som ska appliceras och appliceringsfrekvensen ska alltid anpassas till patientens
underliggande kliniska behov.

Dosen som ska appliceras styrs av variabler som omfattar, men inte &r begransade till, typen av
kirurgiskt ingrepp, omradets storlek och typ av appliceringsmetod som kommer att anvandas samt
antalet appliceringar. Appliceringen av lakemedlet maste individualiseras av den behandlande lakaren.
| kontrollerade kliniska prévningar inom karlkirurgi anvandes individuella doser pa upp till 4 ml, for
tatning av suturlinje vid slutning i dura mater anvandes doser pa upp till 8 ml och inom retroperitoneal



eller intraabdominell kirurgi anvandes individuella doser pa upp till 10 ml. For vissa ingrepp (t.ex. vid
leverskador) kan dock storre méngder krévas.

Den initiala produktvolymen som ska appliceras pa en utvald anatomisk plats eller yta ska vara
tillracklig for att helt tacka det avsedda appliceringsomradet. Appliceringen kan vid behov upprepas.

Administreringssatt

EVICEL éar avsett for epilesionell anvandning.

For beredningsinstruktioner av lakemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6. Produkten bor endast
administreras enligt anvisningarna, och med de enheter som rekommenderas for denna produkt (se

avsnitt 6.6).

Innan EVICEL appliceras maste sarytan torkas enligt standardrutiner (t.ex. intermittent applicering av
kompresser, bomullstops, anvéndning av suganordningar).

FOr att undvika risken for eventuell livshotande luft- eller gasemboli ska EVICEL endast sprejas med
hjélp av trycksatt CO..gas. FOr sprayapplicering, se avsnitt 4.4 och 6.6 for specifika rekommendationer
om det tryck som kréavs och avstand fran vavnad enligt kirurgiskt ingrepp, samt langden pa
applikatorspetsen.

4.3 Kontraindikationer

EVICEL far inte appliceras intravaskulart.

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Sprejapplicering av EVICEL ska inte anvandas vid endoskopiska ingrepp. For laparoskopi, se avsnitt
4.4,

EVICEL far inte anvandas for att tata suturlinjen i dura mater om mellanrummen efter suturering &r
stérre &n 2 mm.

EVICEL far inte anvandas som ett lim for fixering av durala patches.

EVICEL far inte anvandas som ett vavnadslim nar det inte gar att suturera dura mater.

4.4 Varningar och forsiktighet

EVICEL éar avsett endast for epilesionell anvandning. Det far inte appliceras intravaskulart.

Livshotande tromboemboliska komplikationer kan uppstda om produkten oavsiktligt appliceras
intravaskulart.

Livshotande luft- eller gasemboli har férekommit vid anvandning av sprejanordningar som anvander
en tryckregulator for att applicera EVICEL. Forekomsten verkar ha samband med att sprejanordningen
anvénts med ett tryck over det rekommenderade och/eller mycket néra vavnadsytan.

EVICEL sprejapplicering ska endast anvandas om det ar majligt att exakt bedéma sprejavstandet,
sarskilt vid laparaskopi. Sprejavstand fran vavnad och CO,-tryck maste ligga inom intervallen som
rekommenderas av tillverkaren (se tabell i avsnitt 6.6 for tryck och avstand).

Né&r man sprejar EVICEL ska &ndringar i blodtryck, hjartfrekvens, syresattning och endtidal CO;
overvakas eftersom det finns en risk att gasemboli kan uppsta.



Om tillbehdrsspetsar anvands tillsammans med denna produkt ska man folja de bruksanvisningar som
foljer med spetsarna.

Fore administrering av EVICEL maste man se till att skydda (tacka) kroppsdelar utanfér onskat
appliceringsomrade tillrackligt for att forhindra vavnadsadhesion pa icke onskvérda stéllen.

EVICEL ska appliceras i ett tunt skikt. En 6verdriven tjocklek pa koagelskiktet kan negativt paverka
produktens effektivitet och sarlakningsprocessen.

Det finns inga tillgéngliga adekvata data som stddjer anvéndningen av denna produkt for
vavnadslimning, applicering genom ett flexibelt endoskop fér behandling av blédning eller
anvandning vid gastrointestinala anastomoser.

Liksom for alla proteinprodukter ar allergiska dverkénslighetsreaktioner méjliga. Tecken pa
Overkénslighetsreaktioner ar nésselfeber, allmén urticaria, tryck dver brostet, vdsande andning,
hypotoni och anafylaxi. Om dessa symptom uppstar, maste administreringen omedelbart avbrytas.

Chock ska behandlas enligt gallande medicinska riktlinjer.

Anvandning av EVICEL for tatning av dural suturlinje samtidigt som implantat av syntetmaterial eller
durala patches har inte undersokts i kliniska studier.

Anvandning av EVICEL hos patienter som genomgar stralningsterapi inom 7 dagar efter operation har
inte undersokts. Det ar inte kant om stralningsterapi kan paverka fibrinlimmets effektivitet vid
anvéndning som t&tning av suturlinjen vid slutning i dura mater.

Total hemostas ska vara uppnadd innan EVICEL appliceras for att tata den durala suturlinjen.

Anvandning av EVICEL som tatning vid transsfenoidala och otoneurokirurgiska operationer har inte
undersokts.

Standardatgarder for att forhindra infektioner till foljd av anvandningen av lakemedel som framstéllts
fran humant blod eller plasma omfattar val av donatorer, screening av individuella donationer och
plasmapooler med avseende pa specifika infektionsmarkorer samt anvandning av effektiva
tillverkningssteg for inaktivering/avldgsnande av virus. Trots detta kan risken for att overfora
smittamnen inte helt uteslutas vid administrering av lakemedel som framstéllts fran humant blod eller
plasma. Detta géller &ven okanda eller nya virus och andra patogener.

Vidtagna atgarder anses vara effektiva mot virus med hélje sasom HIV, hepatit C-virus och hepatit B-
virus, samt mot hepatit A-virus som &r ett virus utan holje. De vidtagna atgarderna kan vara av
begréansat varde mot virus utan holje sasom parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan vara
allvarligt for gravida kvinnor (fosterinfektion) och for individer med nedsatt immunforsvar eller 6kad
erytropoes (t.ex. hemolytisk anemi).

Det rekommenderas bestamt att produktens namn och tillverkningssatsnummer noteras varje gang
EVICEL administreras till en patient for att uppratthalla en koppling mellan patienten och
produktsatsen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Liksom andra jamforbara produkter eller trombinlésningar kan ldkemedlet denatureras vid exponering

for losningar innehallande alkohol, jod eller tungmetaller (t.ex. antiseptiska losningar). Sddana amnen
ska i storsta mojliga utstrackning avlégsnas innan produkten appliceras.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Sakerheten hos fibrinlim/hemostatika vid anvandning hos gravida kvinnor eller under amning har inte
faststallts i kontrollerade kliniska provningar. Experimentella djurstudier &r inte tillrackliga for att
bedoma sakerheten med avseende pa reproduktion, embryo- eller fosterutveckling, graviditetsforlopp
samt peri- och postnatal utveckling. Produkten ska darfor ges till gravida och ammande kvinnor endast
da det &r absolut nodvandigt.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Overkinslighet eller allergiska reaktioner (som kan innefatta angioddem, brannande och stickande
kansla vid appliceringsstéllet, bronkospasm, frossbrytningar, rodnad, generell urtikaria, huvudvark,
nasselfeber, hypotoni, letargi, illamaende, rastloshet, takykardi, tryck dver brostet, stickningar,
krakningar, vasande andning) kan i séllsynta fall upptrada hos patienter som behandlas med
fibrinlim/hemostatika. | enstaka fall har dessa biverkningar utvecklats till allvarlig anafylaxi. Sadana
biverkningar kan sarskilt upptrada om preparatet appliceras upprepade ganger eller administreras till
patienter med kand dverkanslighet mot lakemedlets komponenter.

| sallsynta fall kan antikroppar mot komponenter av fibrinlim/hemostatika bildas.

Oauvsiktlig intravaskular injektion kan leda till tromboemboliska handelser och disseminerad intravasal
koagulation (DIC) och det finns &ven risk for anafylaktisk reaktion (se avsnitt 4.4).

Livshotande luft- eller gasemboli har férekommit vid anvandning av sprejanordningar som anvéander
en tryckregulator for att administrera EVICEL. Denna férekomst verkar ha samband med anvandning
av sprejanordningen vid ett hogre tryck an vad som rekommenderas och/eller mycket néra
vavnadsytan.

Uppgifter om sakerhet i fraga om dverforbara smittamnen finns i avsnitt 4.4.

Tabell Gver biverkningar

Tabellen nedan &r enligt MedDRA-systemets organklass (systemorganklass och féredragen term).
Frekvenser har utvarderats enligt nedanstaende konvention: Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100
till < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100), séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000), mycket
sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).




MedDRA-systemets organklass Foredragen term Frekvens

Biverkningar i studier av retroperitoneal eller intraabdominell kirurgi

Infektioner och infestationer Abdominell abscess Vanliga
Pyrexi

Blodet och lymfsystemet Koagulopati Vanliga

Biverkningar i kérlkirurgistudie

Infektioner och infestationer Graftinfektion, stafylokockinfektion Mindre vanliga

Blodkaérl Hematom Mindre vanliga

Allmanna symtom och/eller symtom vid Perifert 6dem Mindre vanliga

administreringsstéllet

Undersokningar Sankt hemoglobin Mindre vanliga

Skador, forgiftningar och Blodningar pa incisionsstallet Mindre vanliga

behandlingskomplikationer Vaskular graftocklusion Mindre vanliga
Sar Mindre vanliga
Hematom efter behandling Mindre vanliga
Postoperativ sarkomplikation Mindre vanliga

Biverkningar i neurokirurgisk studie

Infektioner och infestationer Meningit Vanliga

Centrala och perifera nervsystemet Intrakraniell hypotoni (CSV-lackage) Vanliga
Cerebrospinal rinorré Vanliga
Huvudvérk Vanliga
Hydrocefalus Vanliga
Subduralt hygrom Vanliga

Karlrubbningar Hematom Vanliga

Beskrivning av utvalda biverkningar

Biverkningsfrekvenser i studier vid retroperitoneal eller intraabdominell kirurgi

Bland 135 patienter som genomgick retroperitoneal och intraabdominell kirurgi (67 patienter som
behandlades med EVICEL och 68 kontroller) ansags inga biverkningar ha orsakats av behandlingen i
studien enligt undersdkarnas bedémningar. Tre allvarliga biverkningar (en abdominell abscess i
EVICEL-gruppen och en abdominell abscess och en backenabscess i kontrollgruppen) ansags dock av
sponsorn eventuellt ha samband med behandlingen i studien.

| en studie av en pediatrisk population omfattande 40 patienter (20 patienter som behandlades med
EVICEL och 20 kontroller) ansag prévaren att tva biverkningar (pyrexi och koagulopati) eventuellt
kunde vara relaterade till EVICEL.

Biverkningar - karlkirurgi

I en kontrollerad studie som omfattade 147 patienter som genomgick vaskuléra
transplantationsbehandlingar (75 som behandlades med EVICEL och 72 kontroller) uppgavs totalt

16 patienter ha drabbats av biverkningen grafttrombos/ocklusion under studieperioden.
Biverkningarna var jamnt fordelade mellan behandlingsarmarna med atta patienter i EVICEL-gruppen
och étta i kontrollgruppen drabbades.




En icke-interventionell sakerhetsstudie efter godkénnande genomférdes, som involverade

300 patienter som genomgick kérlkirurgi, under vilken EVICEL anvandes. Sakerhetsévervakningen
fokuserade pa de specifika biverkningarna sdsom transplantatets 6ppenhet, trombotiska handelser och
blédningshandelser. Inga biverkningar rapporterades under studien.

Biverkningar — neurokirurgi

I en kontrollerad studie med 139 patienter som genomgick elektiva neurokirurgiska ingrepp

(89 behandlade med EVICEL och 50 kontroller), upplevde totalt 7 patienter som behandlades med
EVICEL nio biverkningar som ansags kunna vara relaterade till studieprodukten. Dessa inkluderade
intrakraniell hypotoni (CSV-lackage), cerebrospinal rinorré, meningit, huvudvéark, hydrocefalus,
subduralt hygrom och hematom.

Incidensen av CSV-lackage och incidensen av infektioner i operationsomradet monitorerades som
endpoints for sdkerhet i studien. Vid 30 dagar efter operationen var incidensen av infektioner i
operationsomradet likartad i de tva behandlingsgrupperna. Postoperativt CSV-lackage forekom inom
30 dagar fran behandlingen hos 4/89 (4,5 %) patienter behandlade med EVICEL (tva fall av CSV-
lackage med forsamrad sarlakning och tva fall av rinorré) och hos 1/50 (2,0 %) av de patienter som
behandlats med ytterligare suturer.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: lokala hemostatika, kombinationer, ATC-kod: B02BC30

Verkningsmekanism

Fibrinadhesionssystemet initierar den sista fasen i fysiologisk blodkoagulation. Omvandling av
fibrinogen till fibrin sker genom att fibrinogenet klyvs till fibrinmonomerer och fibrinopeptider.
Fibrinmonomererna aggregerar och bildar ett fibrinkoagel. Faktor X11la, som aktiveras fran faktor Xl
av trombin, tvéarbinder fibrin. Kalciumjoner kréavs for bade omvandlingen av fibrinogen och
tvarbindningen av fibrin. Efterhand som sarlakningen fortskrider, 6kar den fibrinolytiska aktiviteten
genom paverkan av plasmin och nedbrytningen av fibrin till fibrinnedbrytningsprodukter paborjas.

Klinisk effekt och sakerhet

Kliniska studier som visar hemostas och suturstéd genomfordes hos totalt 147 patienter (75 med
EVICEL, 72 med kontroll) som genomgick karlkirurgi med PTFE-implantat och hos totalt

135 patienter (66 med EVICEL, 69 med kontroll) som genomgick retroperitoneal och intraabdominell
Kirurgi.



http://www.fimea.fi/

Effektiviteten hos EVICEL vid tatning av suturlinje vid slutning i dura mater visades hos 139 patienter
(89 behandlade med EVICEL och 50 kontroller) som behandlades med kraniotomi/kranioektomi.

Pediatrisk population

Begransade pediatriska data &r tillgangliga for att kunna bekréfta sdkerheten av EVICEL hos denna
population. Av de 135 patienter som genomgick retroperitoneal och intraabdominell kirurgi och som
inkluderades i EVICELSs kontrollstudie, behandlades 4 pediatriska patienter med EVICEL. Tva av
dessa var barn i dldern 2 och 5 ar, och 2 var ungdomar pa 16 ar. Dessutom genomfordes en pediatrisk
kontrollerad klinisk studie som utvérderade sékerheten och effektiviteten av EVICEL som hjélpmedel
for hemostas i mjukvavnad eller parenkymala organ pa 40 patienter (20 som behandlades med
EVICEL och 20 kontroller). Patienternas alder var mellan 11 manader och 17 ér. Data fran denna
studie 6verensstamde med resultaten fran tidigare studie av retroperitoneal och intraabdominell
kirurgi, dar icke-inferior hemostatisk effektivitet pavisades for EVICEL.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

EVICEL ar endast avsett for epilesionell anvandning. Intravaskular administrering &r kontraindicerat.
Till foljd av detta har intravaskulara farmakokinetiska studier pa manniska inte utforts.

Det har utforts studier pa kanin for att utvardera absorption och eliminering av trombin nar det
appliceras pa en snittyta i levern efter partiell hepatektomi. Med hjélp av ?°I-trombin visades att en
langsam absorption av biologiskt inaktiva peptider fran nedbrytningen av trombin skedde och
uppnadde Cmax i plasma efter 6-8 timmar. Vid Cmax motsvarade plasmakoncentrationen endast 1-2 %
av den applicerade dosen.

Fibrinlim/hemostatika metaboliseras pa samma satt som endogent fibrin genom fibrinolys och
fagocytos.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Studier som utforts pa bakterier for att bestaimma mutagenitet var negativa nar det gallde trombin
ensamt, biologiskt aktiv komponent (innehallande fibrinogen, citrat, glycin, tranexamsyra och
argininhydroklorid), TnBP ensamt och Triton-X-100 ensamt i alla testade koncentrationer. Alla
koncentrationer av kombinationen TnBP och Triton-X-100 visade ocksa negativa testresultat i
analyser som utfordes for att faststalla mutagenitet, kromosomavvikelser och induktion av
mikrok&rnor i mammalieceller.

Absorption av trombin in i plasman efter lokal applicering ar langsam och bestar huvudsakligen av
nedbrytningsprodukter fran trombin, vilka elimineras.

Inga toxikologiska effekter orsakade av de rengéringsreagenser (TnBP och Triton-X-100) som
anvands i I6sningsmedlet vid virusinaktiveringen forvantas, eftersom restnivaerna ar lagre an 5 pg/ml.

Neurotoxicitetsstudier som genomforts med EVICEL bekréftade att subdural administrering hos kanin
inte var forknippad med nagra bevis pa neurotoxicitet. Observationer av neurobeteende i 14+1 dagar
visade inga onormala resultat. Inga storre makroskopiska tecken pa lokal intolerans och inga
behandlingsrelaterade makroskopiska fynd observerades. Analys av cerebrospinalvatska visade inga
storre tecken pa inflammation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Flaska med humant fibrinogen
Argininhydroklorid




Glycin

Natriumklorid
Natriumcitrat
Kalciumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Flaska med humant trombin
Kalciumklorid

Humant albumin

Mannitol

Natriumacetat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar.

Inom haéllbarhetstiden pa 2 ar kan odppnade flaskor, efter upptining, férvaras vid 2 °C-8 °C och
skyddade mot ljus i upp till 30 dagar. Flaskorna kan forvaras vid rumstemperatur i upp till 24 timmar.
Vid slutet av denna period maste produkten anvéandas eller kasseras.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i frys vid eller under -18 °C. Far ej frysas pa nytt.

Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Flaskorna maste forvaras uppratt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3. Det nya utgangsdatumet vid 2
°C-8 °C ska antecknas pa kartongen, men ska inte dverskrida det utgangsdatum som tryckts av
tillverkaren pa kartongen och etiketten. Vid utgangen av denna period maste lakemedlet anvandas eller
kasseras.

Nar lakemedlet val har dragits upp i applikatorn maste det anvandas omedelbart.

6.5 Forpackningstyp och innehall

EVICEL levereras som en forpackning innehallande tva separata flaskor (glas av typ I) med
gummiproppar (typ 1), vardera innehallande 1 ml, 2 ml eller 5 ml 16sning av humant fibrinogen
respektive humant trombin.

En applikator och passande, tillhdrande spetsar levereras separat.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Anvisningarna for anvandning finns dven i den del av bipacksedeln som riktar sig till hdlso- och
sjukvardspersonal.

Losningarna &r klara eller 14tt opaliserande. Anvénd inte Idsningar som dr grumliga eller som
innehaller fallningar.



Upptining

Flaskorna ska tinas pa ett av foljande sétt:
2 °C-8 °C (kylskap): flaskorna tinar inom 1 dygn, eller

20 °C-25 °C (rumstemperatur): flaskorna tinar inom 1 timme, eller
37 °C (t.ex. vattenbad, med hjélp av aseptisk teknik, eller genom att varma flaskorna i handen):
flaskorna ska ha tinats inom 10 minuter och far inte befinna sig i denna temperatur under langre tid an
10 minuter eller tills de ar helt upptinade. Temperaturen far inte dverskrida 37 °C.

Lakemedlet maste uppna 20 °C-30 °C innan det anvands.

Montering av enhet

EVICEL ska endast appliceras med hjalp av den CE-mérkta EVICEL-applikatorn och valfria
tillbehorsspetsar till applikatorn. Bipacksedlar med utforliga anvisningar for anvandning av EVICEL
tillsammans med applikator och valfria tillbehorsspetsar medfoljer forpackningen med applikatorn och
tillbehorsspetsarna. Tillbehdrsspetsarna far endast anvandas av personer med tillracklig utbildning i
laparoskopisk, laparoskopunderstddd eller éppen Kirurgi.

Dra upp innehallet i de tva flaskorna i applikatorn genom att flja bruksanvisningen i
applikatorforpackningen. Bada sprutorna ska fyllas med lika stora volymer och far inte innehalla
luftbubblor. Inga nalar anvands nar EVICEL gors i ordning for administrering.

Applicering genom droppning

Hall applikatorspetsen sa nara vavnadsytan som mojligt, men utan att vidrora vavnaden under
applicering och applicera enstaka droppar pa omradet som ska behandlas. Om applikatorspetsen blir
igentappt, kan kateterspetsen skéras av med 0,5 cm at gangen.

Applicering med sprej

For att undvika risken for potentiellt livshotande luft- eller gasemboli ska EVICEL endast sprejas med
hjalp av trycksatt CO»-gas (se tabellen nedan).

Tryckregulatorn bor anvandas i enlighet med tillverkarens instruktioner.

Anslut den korta slangen pa applikatorn till den langa gasslangens han-luerlock-fattning. Anslut
gasslangens hon-luerlock-fattning (med det 0,2 um bakteriostatiska filtret) till en tryckregulator.

Nar EVICEL appliceras med en sprejanordning, sékerstall att det tryck och avstand fran vavnaden som
anvands ligger inom intervallen som rekommenderas av innehavaren av godkannande for forséljning
for denna produkt, som anges i féljande tabell:

Kirurgi Sprej-set Applikator- Tryckregulator | Rekommend | Rekomme
som ska spetsar som ska | som ska erat avstand | nderat
anvandas | anvandas anvandas fran tryck vid
malvavnad | sprejning
6 cm flexibel
EVICEL 2bets Omrix tryck 20-25 psi
. Lo mrix tryck- —25 psi
Oppen kirurgi applikator 35 cm styv §pets regulator 10-15cm (1,4-1,7
45 cm flexibel bar)
spets




15-20 psi
35 cm styv spets (1,0-1,4
Laparoskopiska 4-10 cm bar)
INgrepp 45 ¢m flexibel 20 psi
spets (1,4 bar)

Produkten ska darefter sprejas pa vavnadens yta med korta stétar (0,1-0,2 ml), s att det bildas ett tunt,
jamnt skikt. EVICEL bildar en klar hinna éver appliceringsomradet.

Né&r man sprejar EVICEL ska andringar i blodtryck, hjartfrekvens, syresattning och endtidal CO;
overvakas eftersom det finns en risk att gasemboli kan uppsta.

Om tillbehdrsspetsar anvands tillsammans med produkten ska man félja de bruksanvisningar som
foljer med spetsarna.

Destruktion

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

Belgien

Tfn: + 322 746 30 00

Fax: + 322746 30 01

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/473/001

EU/1/08/473/002

EU/1/08/473/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 06 oktober 2008

Datum for den senaste fornyelsen: 23 augusti 2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04/2020

Detaljerad information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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