Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VeraSeal Losungen fiir Fibrinkleber
Human-Fibrinogen/Human-Thrombin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist VeraSeal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie wissen, bevor Sie mit VeraSeal behandelt werden?
Wie ist VeraSeal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist VeraSeal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist VeraSeal und wofiir wird es angewendet?

VeraSeal enthélt Human-Fibrinogen und Human-Thrombin, zwei Proteine, die aus dem Blut
gewonnen werden und ein Gerinnsel bilden, wenn sie gemischt werden.

VeraSeal wird bei chirurgischen Eingriffen an erwachsenen Patienten als Fibrinkleber verwendet. Es

wird auf die Oberflache blutender Gewebe aufgetragen, um lokale Blutungen wihrend und nach der
Operation zu verringern, wenn andere chirurgische Standardtechniken nicht ausreichend sind.

2. Was sollten Sie wissen, bevor Sie mit VeraSeal behandelt werden?

Ihr Arzt darf Sie nicht mit VeraSeal behandeln:

- wenn Sie allergisch gegen Human-Fibrinogen oder Human-Thrombin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

VeraSeal darf nicht in ein Blutgefdl3 eingebracht werden.

VeraSeal darf nicht zur Behandlung von starken oder massiven arteriellen Blutungen verwendet
werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Es kann zu allergischen Reaktionen kommen. Anzeichen fiir solche Reaktionen sind Nesselausschlag,
Hautausschlag, Engegefiihl in der Brust, pfeifende Atmung, Blutdruckabfall (z.B. Benommenbheit,
Ohnmacht, verschwommenes Sehen) und Anaphylaxie (schwere, rasch einsetzende Reaktion). Wenn
diese Symptome wihrend der Operation auftreten, ist die Anwendung dieses Arzneimittels
unverziiglich abzubrechen.

VeraSeal sollte nur dann als Spriithapplikation angewendet werden, wenn es mdglich ist, den

Sprithabstand exakt zu beurteilen. Das Spriithgerit darf nicht néher als in dem empfohlenen Abstand
zur Gewebeoberfldche verwendet werden.
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Besonderer Sicherheitshinweis

Bei der Herstellung von Arzneimitteln wie VeraSeal, die aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnen werden, werden bestimmte MaBnahmen getroffen, um die Ubertragung von Infektionen auf
Patienten zu verhindern. Dazu gehoren die sorgfiltige Auswahl von Blut- und Plasmaspendern, um
sicherzustellen, dass Personen, die ein Risiko aufweisen, Infektionen zu iibertragen, ausgeschlossen
werden. AuBBerdem werden jede einzelne Spende und alle Plasmapools auf Anzeichen von
Viren/Infektionen getestet. Die Hersteller fithren auBerdem bestimmte MaBnahmen bei der
Verarbeitung des Blutes bzw. Plasmas duch, die Viren inaktivieren oder entfernen konnen. Trotz
dieser MaBBnahmen kann bei der Anwendung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder
Plasma hergestellt werden, die Moglichkeit der Ubertragung einer Infektion nicht vollstindig
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir alle unbekannten oder neu auftretenden Viren oder sonstige
Arten von Infektionen.

Die getroffenen Maflnahmen gelten als wirksam gegentiber behiillten Viren, wie z. B. das humane
Immundefizienz-Virus (HIV), das Hepatitis-B-Virus und das Hepatitis-C-Virus, sowie gegeniiber dem
nicht behiillten Hepatitis-A-Virus. Die getroffenen Mainahmen sind bei nicht behiillten Viren, wie
dem Parvovirus B19, mdglicherweise von begrenzter Wirksamkeit. Infektionen mit Parvovirus B 19
konnen fiir Schwangere (fetale Infektion) und fiir Personen mit Immunschwiche oder bestimmten
Formen der Blutarmut (z. B. Sichelzellenandmie oder hdmolytische Andmie) schwerwiegend sein.

Es wird dringend empfohlen, dass jedes Mal, wenn Sie mit VeraSeal behandelt werden, die
Bezeichnung dieses Arzneimittels und die Chargennummer dokumentiert werden, um nachverfolgen
zu konnen, welche Charge angewendet wurde.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von VeraSeal bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Anwendung von VeraSeal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Das Produkt kann durch den Kontakt mit Losungen, die Alkohol, Jod oder Schwermetalle enthalten
(z. B. antiseptische Losungen), beeintréchtigt werden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie mit diesem Arzneimittel behandelt
werden. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit VeraSeal behandelt werden sollen.

3. Wie ist VeraSeal anzuwenden?

VeraSeal darf nur von erfahrenen Chirurgen angewendet werden, die in der Anwendung von VeraSeal
geschult wurden.

Der Chirurg wird VeraSeal wihrend der Operation mithilfe eines Applikators auf die Oberflache von
Blutgefdflen oder die Gewebeoberfldche von inneren Organen aufbringen. Dieser Applikator
ermoglicht es, die beiden Bestandteile von VeraSeal gleichzeitig und in der gleichen Menge
aufzutragen, und gewéhrleistet deren gleichmifBige Vermischung, damit der Kleber optimale Wirkung
entfalten kann.

Die aufzutragende Menge von VeraSeal héngt von einer Reihe von Faktoren ab, einschlieBlich der Art
des Eingriffs, der Grofle des wihrend der Operation zu behandelnden Bereichs und der Art, wie
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VeraSeal aufgetragen wird. Der Chirurg wird entscheiden, welche Menge erforderlich ist und wird
gerade so viel auftragen, um eine diinne, gleichmiBige Schicht zu bilden. Falls dies als nicht
ausreichend erachtet wird, kann eine zweite Schicht aufgetragen werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

VeraSeal enthélt die Komponente Fibrinkleber. Fibrinkleber konnen in seltenen Fillen (bis zu 1 von
1.000 Behandelten) eine allergische Reaktion auslosen. Wenn Sie allergisch reagieren, kann bei Ihnen
moglicherweise mindestens eines der folgenden Symptome auftreten: Schwellungen unter der Haut
(Angioddem), Hautausschlag, Nesselausschlag oder Quaddeln, Engegefiihl in der Brust, Schiittelfrost,
Hautrétung mit Hitzegefiihl, Kopfschmerzen, Blutdruckabfall, Lethargie, Ubelkeit, Ruhelosigkeit,
beschleunigter Puls, Kribbeln, Erbrechen oder keuchendes Atmen. In Einzelfdllen kénnen sich diese
Reaktionen zu einer schweren allergischen Reaktion entwickeln. Allergische Reaktionen kdnnen
insbesondere dann beobachtet werden, wenn das Produkt wiederholt angewendet wird oder bei
Patienten angewendet wird, von denen bekannt ist, dass sie allergisch auf Bestandteile des Produkts
reagieren. Wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt oder Chirurgen, wenn Sie nach der
Operation eines oder mehrere dieser Symptome bemerken.

Es besteht aullerdem die theoretische Moglichkeit, dass Sie Antikorper gegen die in VeraSeal
enthaltenen Proteine bilden, welche die Blutgerinnung beeintrachtigen. Die Haufigkeit dieser Art von
Ereignis ist nicht bekannt.

Wenn dieses Produkt versehentlich in ein Blutgefall appliziert wird, kann es zu Blutgerinnseln fiihren,
einschlieBlich einer disseminierten intravasalen Gerinnung (DIC) (wenn sich iiber den ganzen Kdrper
verteilt Blutgerinnsel in den GefiaBen bilden). AuBlerdem besteht ein Risiko fiir schwere allergische
Reaktionen.

Zu den Nebenwirkungen, die wéhrend der klinischen Priifungen mit VeraSeal gemeldet wurden,
gehoren:

Schwerwiegendste Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Abdominaler (im Bauchraum auftretender) Abszess (Schwellung im Bauch verursacht durch
eine Infektion)

- Abdominale (im Bauchraum auftretende) Wunddehiszenz (Auseinanderweichen der
Wundrénder aufgrund unvollstdndiger Heilung)

- Austritt von Galle (von der Leber produzierte Fliissigkeit) nach dem Eingriff

- Zellulitis (Infektion der Haut)

- Tiefe Beinvenenthrombose (Blutgerinnsel in den BlutgefaB3en)

- Leberabszess (Schwellung in der Leber verursacht durch eine Infektion)

- Peritonitis (Bauchfellentziindung)

- Positiver Parvovirus-B19-Test (Laborbefund zeigt Infektion mit dem Virus)

- Postoperative Wundinfektion

- Lungenembolie (Blutgerinnsel in den Blutgeféden der Lunge)

- Wundinfektion

Andere Nebenwirkungen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Ubelkeit

- Schmerzen, die durch die Operation verursacht werden
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- Pruritus (Juckreiz)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Andmie (Verminderte Anzahl roter Blutkoérperchen)

- Angstzustinde

- Vorhofflimmern (unregelmaBiger Herzschlag)

- Riickenschmerzen

- Blasenkrdmpfe

- Schiittelfrost

- Bindehautreizung (Augenreizung)

- Verstopfung

- Kontusion (Prellung)

- Verminderte Urinausscheidung (verminderte Urinproduktion)

- Dyspnoe (Atembeschwerden)

- Dysurie (Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen)

- Ekchymose (Bluterguss)

- Erythem (Hautr6tung)

- Blahungen

- Kopfschmerzen

- Hohe Korpertemperatur

- Hoher oder niedriger Blutdruck

- Hohe oder niedrige Anzahl der weillen Blutkdrperchen im Blut

- Hoher Kaliumspiegel im Blut

- Ileus (Verschluss des Darms)

- Beeintrachtigte Blutgerinnung

- Erythem an der Inzisionsstelle (R6tung der Haut an der Schnittstelle)
- Infektion an der Schnittstelle

- Erhdohtes Bilirubin im Blut

- Erhohte Leberenzyme

- Erhohte oder verminderte Glukosespiegel im Blut

- Schlaflosigkeit

- Niedriger Blutdruck aufgrund des Eingriffs

- Niedrige Calciumspiegel im Blut

- Niedrige Magnesiumspiegel im Blut

- Niedriger Sauerstoffgehalt im Blut

- Niedrige Kaliumspiegel im Blut

- Niedrige Eiwei3spiegel im Blut

- Niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen aufgrund von Blutverlust

- Niedrige Natriumspiegel im Blut

- Peripheres Odem (Ansammlung von Fliissigkeit)

- Schmerzen, nicht spezifiziert

- Schmerzen an der Schnittstelle

- Schmerzen in den Gliedmafien

- Plasmazellmyelom (Krebs der Blutzellen)

- Pleuraerguss (abnorme Fliissigkeitsansammlung um die Lunge herum)
- Pleuritis (Rippenfellentziindung)

- Postprozedurale Blutungen (Blutungen nach dem Eingriff)

- Postprozedurale Infektion (Infektion nach dem Eingriff)

- Lungenddem (Wasserlunge)

- Retroperitoneales Himatom (Ansammlung von Blut im Bauchraum)
- Giemen (rasselnde Lungengerdusche)

- Schléfrigkeit

- Harnverhaltung

- Komplikationen beim GefaBersatz (Komplikationen bei der GefdB3-Bypass-Operation)
- Thrombose in GefdBersatz (Blutgerinnsel im Bypass der Blutgefilie)
- Ventrikuldre Tachykardie (schneller Herzschlag)

- Hématom an der GefdBeinstichstelle (Bluterguss an der Geféleinstichstelle)
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- Erbrechen
- Keuchende Atmung
- Wundsekretion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Chirurgen. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist VeraSeal aufzubewahren?
VeraSeal muss fiir Kinder unzugénglich aufbewahrt werden.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr angewendet werden.

Es muss tiefgekiihlt (bei -18 °C oder kélter) aufbewahrt und transportiert werden. Die Kiihlkette darf
bis zur Anwendung nicht unterbrochen werden. Die sterilisierte Blisterpackung im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Vor der Anwendung vollstidndig auftauen. Nach
dem Auftauen nicht wieder einfrieren. Nach dem Auftauen kann das unge6ffnete Produkt fiir maximal
7 Tage bei 2 °C - 8 °C oder fiir bis zu 24 Stunden bei maximal 25 °C aufbewahrt werden.

Sobald die Blisterpackung gedffnet wurde, muss VeraSeal sofort verwendet werden.
Es darf nicht verwendet werden, wenn die Losungen triib sind oder Ablagerungen enthalten.

Wenn die Packung beschadigt ist, muss das Arzneimittel entsorgt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was VeraSeal enthilt

Die Wirkstoffe sind:
- Komponente 1: Human-Fibrinogen
- Komponente 2: Human-Thrombin

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Komponente 1: Natriumcitrat-Dihydrat, Natriumchlorid, Arginin, Isoleucin, Glutaminséure,
Mononatriumsalz, Wasser fiir Injektionszwecke.

- Komponente 2: Calciumchlorid, Albumin vom Menschen, Natriumchlorid, Glycin, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie VeraSeal aussieht und Inhalt der Packung

VeraSeal ist eine Losung fiir Fibrinkleber und wird als Set fiir den Einmalgebrauch geliefert. Das Set
enthdlt zwei auf einen Spritzenhalter montierte Fertigspritzen. Gefrorene Losungen. Nach dem
Auftauen sind die Losungen klar oder leicht opaleszent und farblos oder leicht gelblich.

Dem Produkt ist ein Zweifach-Applikator mit zwei zusétzlichen luftlosen Sprithspitzen zur Spriih-

oder Tropfapplikation beigefiigt. Die luftlosen Spriihspitzen sind rontgensichtbar. Siehe Schema
unten.
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A, Spritzenhalter mit

Fertigspritzen

G, Zweifach-Applikator

E. Sprih-und
Tropfspitz
L D. Adapter mit

%

F. LuftloseSprihspitzen

VeraSeal ist in folgenden PackungsgroBen erhéltlich:

C Werschlusskappen des
Luer-Lock-Anschlusses

Luer-Lock-Anschlissen

- VeraSeal 2 ml (enthélt 1 ml Human-Fibrinogen und 1 ml Human-Thrombin)
- VeraSeal 4 ml (enthélt 2 ml Human-Fibrinogen und 2 ml Human-Thrombin)
- VeraSeal 6 ml (enthélt 3 ml Human-Fibrinogen und 3 ml Human-Thrombin)
- VeraSeal 10 ml (enthilt 5 ml Human-Fibrinogen und 5 ml Human-Thrombin)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
E-08150 Barcelona, Spanien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dosierung und Art der Anwendung

VeraSeal darf nur von erfahrenen Chirurgen angewendet werden, die in der Anwendung dieses
Arzneimittels geschult wurden.

Das Anwendungsvolumen und die Anwendungshéufigkeit von VeraSeal sollten sich stets nach dem
klinischen Bedarf des Patienten richten.

Die zu applizierende Dosis orientiert sich unter anderem an Faktoren wie der Art des chirurgischen
Eingriffs, der Grofe der zu behandelnden Fliche, der Art der beabsichtigten Anwendung sowie der
Anzahl der Anwendungen.

Die Applikation des Produktes muss durch den behandelnden Arzt individuell festgelegt werden. Bei
klinischen Priifungen wurden in der Regel Einzeldosen von 0,3 bis 12 ml angewendet. Fiir andere
Eingriffe konnen groBere Mengen erforderlich sein.

Das auf eine bestimmte anatomische Stelle oder Behandlungsfldche aufzutragende Anfangsvolumen
des Produktes sollte ausreichend sein, um den vorgesehenen Anwendungsbereich vollstindig zu
bedecken. VeraSeal sollte als diinne Schicht aufgetragen werden. Die Anwendung kann bei Bedarf
wiederholt werden.

Inkompatibilititen

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Besondere Vorsichtsmafilnahmen

Zur epildsionalen Anwendung. Nicht intravaskuldr anwenden.

Eine unbeabsichtigte intravaskuldre Anwendung des Produktes kann lebensbedrohliche
thromboembolische Komplikationen zur Folge haben.

Bei der Verwendung von Zubehorspitzen mit diesem Produkt sollte die Gebrauchsanweisung der
Spitzen befolgt werden.

Vor der Anwendung von VeraSeal ist darauf zu achten, dass Korperteile auflerhalb des gewiinschten
Anwendungsbereiches ausreichend geschiitzt (abgedeckt) sind, um eine Anhaftung von Gewebe an

unerwiinschten Stellen zu vermeiden.

VeraSeal sollte als diinne Schicht aufgetragen werden. Eine zu dicke Schicht kann die Wirksamkeit
des Produkts und den Wundheilungsprozess negativ beeinflussen.
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