FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

EVICEL

[6sningar till vavnadslim
humant fibrinogen, humant trombin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad EVICEL ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander EVICEL
3. Hur du anvander EVICEL

4. Eventuella biverkningar

5. Hur EVICEL ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad EVICEL ar och vad det anvands for

EVICEL &r ett humant fibrinlim, som levereras i forpackningar innehallande tva separata flaskor, var och en
innehallande 1 ml, 2 ml eller 5 ml 16sning (humant fibrinogen respektive humant trombin).

En applikator och passande tillbehorsspetsar levereras separat.

Fibrinogen ar ett koncentrat av koagulerbart protein och trombin ar ett enzym som g6r att koagulerbart
protein koagulerar. Nar de tva komponenterna blandas med varandra koagulerar de darfér 6gonblickligen.

EVICEL appliceras hos vuxna vid kirurgiska ingrepp fér att minska blédning och lackage under och efter
operation.

EVICEL kan anvandas vid karlkirurgi och vid kirurgi pa den bakre bukvaggen. EVICEL kan dven anvandas for
att understddja en vattentat slutning av hjarnhinnorna (dura mater) vid neurokirurgi nar andra kirurgiska

tekniker ar otillrackliga.

Det droppas eller sprejas pa snittad vavnad, dar det bildar ett tunt skikt som tatar vavnaden och/eller
stoppar blédning.
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2. Vad du behover veta innan du anvander EVICEL

Anvand inte EVICEL

Om du ar 6verkanslig (allergisk) mot produkter som tillverkas av manskligt blod eller mot nagot
annat innehallsamne i EVICEL (anges i avsnitt 6). Tecken pa allergiska reaktioner inkluderar
nasselfeber, hudutslag, tryck 6ver brostet, vasande andning, blodtrycksfall och andningssvarigheter.
Om dessa symtom uppstar, maste administreringen omedelbart avbrytas.

EVICEL far inte appliceras intravaskulart.

EVICEL far inte anvandas vid endoskopisk kirurgi. For laparoskopi, se rekommendationerna nedan.
EVICEL far inte anvandas for att tata suturlinjen i dura mater om mellanrummen efter suturering ar
stérre an 2 mm.

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

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

Varningar och forsiktighet

For att undvika risken for potentiellt livshotande luft- eller gasemboli far EVICEL endast sprejas med
trycksatt COz-gas.

Innan EVICEL appliceras maste sarytan torkas enligt standardrutiner (t.ex. intermittent applicering
med kompresser, bomullstops, anvandning av suganordningar).
Nar EVICEL appliceras under operation, maste kirurgen se till att det endast appliceras pa
vavnadsytan. EVICEL far inte injiceras i vavnad eller blodkarl, eftersom det skulle orsaka proppar som
skulle kunna vara livshotande.
Anvandningen av EVICEL har inte undersokts vid féljande behandlingar och det finns darfér ingen
information som visar att det skulle vara effektivt vid dessa behandlingar:
® hoplimning av vavnader
® operationer i hjarnan eller ryggmargen utom for att understddja en vattentat slutning av
hjarnhinnorna (dura mater)
® {or att kontrollera mag- eller tarmblddningar genom applicering av ldkemedlet med hjalp av
ett endoskop (ror)
tatning av kirurgiska reparationer av tarmar
tatning vid transsfenoidala och otoneurokirurgiska operationer
Det ar inte kant om stralningsterapi kan paverka fibrinlimmets effektivitet vid anvandning som
tatning av suturlinjen vid neurokirurgi.
Anvandning av EVICEL vid neurokirurgi hos patienter som samtidigt behandlats med implantat eller
med durala patches har inte undersokts i kliniska studier.
Blddningen ska vara under kontroll innan EVICEL appliceras for att tata den durala suturlinjen.
EVICEL kommer att appliceras ett tunt skikt. En dverdriven tjocklek pa koagelskiktet kan negativt
paverka produktens effektivitet och sarlakningsprocessen.

Livshotande luft- eller gasemboli har férekommit vid anvandning av sprejanordningar som anvander en
tryckregulator for att applicera EVICEL. Férekomsten verkar ha samband med att sprejanordningen anvants
med ett tryck éver det rekommenderade och/eller mycket nara vavnadsytan. Sprejapplicering av EVICEL

ska endast anvandas om det ar méjligt att géra en korrekt bedomning av sprejavstandet, sarskilt vid
laparoskopi. Sprejavstand fran vavnad och tryck ska ligga inom intervallen som rekommenderas av
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tillverkaren (se tabell i avsnittet Bruksanvisning). Nar man sprejar EVICEL ska man 6vervaka eventuella
andringar nar det galler blodtryck, hjartfrekvens, syresattning och endtidal Co, eftersom det finns en risk

att luft- eller gasemboli kan uppsta. Sprejanordningar och tilloehérsspetsar tillhandahaller bruksanvisningar
med rekommendationer for tryckintervall och narhet till vavnadsyta, vilka maste féljas noggrant.

® Omradena omkring ska skyddas sa att EVICEL endast appliceras pa den yta som ska behandlas.

® |iksom vid alla Idkemedel som innehaller proteiner kan 6verkanslighetsreaktioner av allergisk typ
forekomma. Tecken pa sddana reaktioner innefattar nasselfeber, hudutslag, tryck éver bréstet,
vasande andning, blodtrycksfall och anafylaxi (plétslig 6verkanslighetsreaktion). Om dessa symtom
upptrader ska administreringen avbrytas omedelbart.

® Nar lakemedel tillverkas av manskligt blod eller plasma, vidtas vissa atgarder for att férhindra att
infektioner overfors till patienterna. Dessa inkluderar noggrannhet vid val av blod- och plasmagivare
for att sakerstalla att de som kan bara pa infektioner utesluts, samt test av varje donation och
plasmapool med avseende pa tecken pa virus/infektioner. Tillverkarna av dessa produkter vidtar
ocksa atgarder vid beredningen av blod och plasma, vilka inaktiverar eller avlagsnar virus. Trots
dessa atgarder kan risken for 6verforing av infektioner inte helt uteslutas vid administrering av
lakemedel som framstallts fran ménskligt blod eller plasma. Detta galler dven alla okanda eller nya
virus och andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtas vid tillverkningen av fibrinogen och trombin anses vara effektiva for virus med
lipidhdlje, sdsom humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus, samt hepatit A-virus
som saknar hélje. De atgarder som vidtas kan ha begransat varde mot parvovirus B19. Infektion med
parvovirus B19 kan vara allvarligt for gravida kvinnor (fosterinfektion) och for personer vars immunférsvar
ar nedsatt eller som har vissa typer av anemi (t.ex. sicklecellanemi eller hemolytisk anemi).

Sjukvardspersonalen kommer att registrera lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer for att kunna
spara en eventuell infektionskalla.
Barn och ungdomar

Det finns kliniska data som stdder effekt och sakerhet av EVICEL vid anvandning hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och EVICEL

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Graviditet och amning

Det finns inte tillracklig information tillganglig for att veta om det finns ndgra sarskilda risker forknippade
med anvandningen av EVICEL under graviditet eller amning. Eftersom EVICEL anvands under ett kirurgiskt
ingrepp, bor du dock diskutera operationens allmanna risker med din lakare om du ar gravid eller ammar.

3. Hur du anvander EVICEL

Behandlande lakare kommer att administrera EVICEL medan du opereras. Under operationen kommer
ldkaren att med hjalp av en applikator droppa eller spreja EVICEL pa operationsvavnad. Applikatorn gor det
mojligt att administrera lika stor mangd av EVICELs tva komponenter samtidigt, och sakerstaller att de blir
jamnt blandade, vilket ar viktigt for att limmet ska ha optimal effekt.
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Mangden EVICEL som kommer att appliceras beror pa arean hos den vavnadsyta som ska behandlas under
operationen. Det kommer att droppas pa vavnaden i mycket sma mangder eller sprejas i korta stotar
(0,1-0,2 ml) for att ge ett tunt, jamnt lager. Om appliceringen av ett enda lager av EVICEL inte stoppar
blédningen helt kan ett andra lager appliceras.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Féljande biverkningar intraffade under kliniska studier och ansags ha samband med anvandningen av
EVICEL:

Allvarliga biverkningar

Vattnig vatska fran saret eller fran nésan (lackage av cerebrospinalvatska/cerebrospinal rinorré).
Denna biverkning var vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer).

Huvudvark, illamdende och krakningar (pa grund av subduralt hygrom, dvs. ansamling av
cerebrospinalvatska under den harda hjarnhinnan). Dessa biverkningar var mindre vanliga (kan
férekomma hos upp till 1 av 100 personer).

Feber eller Idangvarig férstoppning, gasbildning (pa grund av bukabscess, dvs. ansamling av var i
buken). Dessa biverkningar var vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer).

Ansamling av cerebrospinalvatska (CSV) mellan de mjukvavnader som omger den harda hjarnhinnan
pa grund av lackage av den vatska som normalt omger hjarnan (pseudomeningocele). Denna
biverkning var mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer).

Domningar och smarta i armar och ben, forandring av hudfargen (pa grund av transplantatocklusion
eller blodpropp). Denna biverkning var mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100
personer).

Om du far ndgot av ovanstaende symtom, eller andra symtom som férknippas med din operation, ska du
omedelbart kontakta din lakare eller kirurg. Om du inte mar bra ska du genast tala om det for din lakare,
aven om symtomen skiljer sig fran de som just beskrivits.

Andra biverkningar
Andra biverkningar som var vanliga vid kliniska studier med EVICEL (dvs. kan férekomma hos upp till 1 av
10 personer) inkluderade feber och problem med blodkoagulationen.

Mindre vanliga biverkningar under kliniska prévningar med EVICEL (dvs. kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer) inkluderade hjarnhinneinflammation (meningit), ansamling av cerebrospinalvatska i hjarnans
halrum (hydrocefalus), infektion, blodansamling (hematom), svulinad, minskat hemoglobin och
sarkomplikationer efter operation (inklusive blédning eller infektion).

EVICEL ar ett fibrinlim. Fibrinlim i allmanhet kan, i sallsynta fall (upp till 1 patient av 1 000 personer) orsaka
allergiska reaktioner. Om du drabbas av en allergisk reaktion kan du ha ett eller flera av féljande symtom:
hudutslag, nasselfeber eller nasselutslag, tryck 6ver brostet, frossbrytningar, rodnad, huvudvark, lagt
blodtryck, sléhet, illamaende, rastléshet, 6kad puls, stickningar, krakningar eller vasande andning. Inga
allergiska reaktioner har hittills rapporterats hos patienter som behandlats med EVICEL.

Det finns ocksa en teoretisk majlighet att du kan utveckla antikroppar mot proteinerna i EVICEL, vilket

eventuellt kan stora blodkoagulationen. Frekvensen for denna typ av handelse ar inte kand (kan inte
avgoras med tillgangliga data).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur EVICEL ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte denna medicin efter utgdngsdatumet som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Flaskorna maste férvaras uppratt.

Forvaras i frys vid -18 °C eller kallare. Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas pa nytt.
Efter upptining kan odppnade flaskor férvaras vid 2°C-8°C och skyddade mot ljus i upp till 30 dagar, utan
att frysas pa nytt under denna tid. Det nya utgangsdatumet vid 2°C-8 °C ska noteras pa kartongen, men
ska inte dverskrida utgangsdatumet som ar tryckt av tillverkaren pa kartongen och etiketten. | slutet av

denna period maste lakemedlet anvandas eller kasseras.

Fibrinogen- och trombinkomponenterna ar stabila vid rumstemperatur i upp till 24 timmar. EVICEL far inte
placeras i kylskap efter att den har natt rumstemperatur.

Nar de har dragits upp i applikatorn maste de anvandas omedelbart. Kassera oanvand produkt efter 24
timmar i rumstemperatur.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar foéljande:

Komponent 1: Humant koagulerbart protein som huvudsakligen innehaller fibrinogen och fibronektin (50-90
mg/ml)

Komponent 2: Humant trombin (800-1 200 IE/ml)

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Komponent 1: argininhydroklorid, glycin, natriumklorid, natriumcitrat, kalciumklorid och vatten for

injektionsvatskor.
Komponent 2: kalciumklorid, humant albumin, mannitol, natriumacetat och vatten for injektionsvatskor.

EVICELs utseende och forpackningsstorlekar

Férpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

EVICEL ar ett humant fibrinlim, som levereras i en férpackning innehallande tva separata glasflaskor, var
och en innehallande 1 ml, 2 ml eller 5 ml av humant fibrinogen respektive humant trombin.

EVICEL finns tillgangligt i féljande férpackningsstorlekar: 2 x 1 ml, 2 x 2 ml och 2 x 5 ml. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i samtliga lander.

En applikator och passande tillbehdrsspetsar levereras separat.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

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

Belgien

Tfn: + 322 746 30 00

Fax: + 322746 30 01

Denna bipacksedel andrades senast 03/2023.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

BRUKSANVISNING

Las detta innan du éppnar férpackningen
EVICEL levereras i sterila férpackningar och det ar darfor viktigt att endast anvanda oskadade férpackningar
som inte har dppnats (eftersterilisering ar inte mojlig).

Forvaring

Den godkanda hallbarhetstidens for EVICEL ar 2 ars forvaring vid < -18 °C. Far ej anvandas efter
utgdngsdatumet som anges pa kartongen.

Efter upptining kan odppnade injektionsflaskor férvaras vid 2 °C-8 °C (i kylskap) och i skydd mot ljus i upp
till 30 dagar. Det datum da forvaring i kylskap pabdrjades ska anges pa kartongen pa avsedd plats. Far ej
frysas pa nytt. Fibrinogen- och trombinkomponenterna &r stabila i upp till 24 timmar vid rumstemperatur,
men nar de har dragits upp i applikatorn maste de anvandas omedelbart.

Flaskorna maste férvaras uppratt.
Far ej anvandas efter utgdngsdatumet som anges pa kartongen och etiketten.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Applikatorn ska forvaras vid rumstemperatur, skild fran fibrinogen och trombin.
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Upptining

Flaskorna ska tinas pa ett av foljande satt:

2 °C-8 °C (kylskap): flaskorna tinar inom 1 dygn,

20 °C-25 °C (rumstemperatur): flaskorna tinar inom 1 timme,

37 °C (t.ex. vattenbad med hjalp 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 &r helt upptinade. Temperaturen far inte éverskrida 37 °C.

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

EVICEL ska endast appliceras med hjalp av den CE-markta EVICEL-applikatorn och valfri tillbehérsspets till
applikatorn. Bipacksedlar med utférliga anvisningar fér anvandning av EVICEL tillsammans med applikator
och valfria tillbehérsspetsar medféljer férpackningen med applikatorn och tillbehdrsspetsarna.
Tillbehorsspetsarna far endast anvandas av personer med tillracklig utbildning i laparoskopisk,
laparoskopunderstddd eller 6ppen kirurgi. Produkten far endast rekonstitueras och administreras i enlighet
med instruktionerna och med de rekommenderade anordningarna fér denna produkt.

For att undvika risken for potentiellt livshotande luft- eller gasemboli ska EVICEL endast sprejas med
trycksatt COZ.

Lésningarna bor vara klara eller 1att opaliserande. Anvand inte lIdsningar som ar grumliga eller som
innehaller fallningar. Dra upp innehallet i de tva flaskorna i applikatorn genom att f6lja bruksanvisningen i
applikatorférpackningen. Bada sprutorna ska fyllas med lika stor volym och far inte innehalla luftbubblor.
Inga nalar anvands nar EVICEL gérs i ordning fér administrering.

Fore appliceringen av EVICEL ska sarytan torkas enligt standardrutiner (t.ex. intermittent applicering av
kompresser, bomullstops, anvandning av suganordningar).

Applicering genom droppning

Hall applikatorspetsen s nara vavnadsytan som majligt, men utan att vidréra vavnaden under applicering
och applicera enstaka droppar pa omradet som ska behandlas. Om applikatorspetsen blir igentéppt, kan
kateterspetsen skaras av med 0,5 cm at gangen.

Applicering med sprej

EVICEL far endast sprejas med hjalp av trycksatt COZ.

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. Tryckregulatorn ska anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Nar EVICEL appliceras med en sprejanordning, sakerstall att tryck och avstand fran vavnaden ligger inom
intervallen som rekommenderas av tillverkaren.
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Kirurgi Sprej-set som Applikator- Tryckregulator |Avstand fran Tryck vid

ska anvandas spetsar som ska |som ska malvéavnad sprejning
anvandas anvandas
Oppen kirurgi EVICEL 6 cm flexibel Omrix tryck- 10-15cm 20-25 psi
applikator spets regulator (1,4-1,7 bar)

35 cm styv spets

45 cm flexibel

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

Lakemedlet ska darefter sprejas pa vavnadens yta i korta stotar (0,1-0,2 ml), sa att det bildas ett tunt,
jamnt skikt. EVICEL bildar en klar hinna 6ver appliceringsomradet.

Nar man sprejar EVICEL ska man 6vervaka andringar nar det galler blodtryck, hjartfrekvens, syresattning
och endtidal Co, eftersom det finns en risk att gasemboli kan uppsta.

Destruktion

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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