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Mitteilung des Bundesamts flir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Wichtige sicherheitsrelevante Information fiir Fachkreise beziiglich der

Gefahr lebensbedrohlicher Luft- oder Gasembolien bei der Verwendun%

eines Spriihapplikators mit Druckregler zur Verabreichung von EVICEL
Losungen fiir Fibrinkleber

EVICEL® Lésungen fiir Fibrinkleber

Zulassungsnummer: EU/1/08/473/001-003

Zulassungsinhaber: Omrix

Wirksamer Bestandteil: Fibrinogen

EVICEL® wird als unterstiitzende Behandlung zur Verbesserung der Hamostase bei Operationen
angewendet, bei denen chirurgische Techniken nicht ausreichend sind.

EVICEL® ist auBerdem als Nahtunterstiitzung zur Himostase in der GefaBchirurgie indiziert.

Zusammenfassung:

« Bei der Verwendung von Spraygeraten mit Druckreglern zur Verabreichung von EVICEL® sind Luft-
oder Gasembolien aufgetreten.

¢ Diese Zwischenfalle stehen offensichtlich in Zusammenhang mit der Anwendung des Spraygerats
bei zu hohem Druck und/oder zu geringem Abstand von der Gewebeoberflache.

Die gednderte Fachinformation enthalt die folgenden Anweisungen flr die Applikation von Fibrinkleber mit
einem Spruhapplikator, um Luft- oder Gasembolien zu vermeiden:

« Bei der Applikation von EVICEL® mit einem Spraygerat soll der Druck innerhalb des vom Hersteller
des Spraygerats empfohlenen Bereichs liegen.
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Wenn keine spezifische Empfehlung vorliegt, darf der Druck 1,4-1,7 bar nicht berschreiten.

EVICEL® soll nicht naher als mit dem vom Hersteller des Spraygerdts empfohlenen Abstand
aufgespriiht werden.

Wenn keine spezifische Empfehlung vorliegt, darf EVICEL® nicht nadher als 10-15 cm von der
Gewebeoberflache entfernt aufgespriiht werden.

Beim Aufspriihen von EVICEL® sollen Verénderungen von Blutdruck, Puls, Sauerstoffsattigung und
endexspiratorischem CO, wegen der Gefahr einer mdglichen Luft- oder Gasembolie {iberwacht
werden.

Bei der Verwendung von Zubehdrspitzen mit diesem Produkt ist die Gebrauchsanweisung der
Spitzen zu befolgen.

Informationen iiber Fille von Luftembolien bei der Verwendung von EVICEL®:

Omrix hat Berichte liber zwei Félle lebensbedrohlicher Luftembolien (eine davon tédlich) erhalten:

Ein 22-jahriger Patient starb nach Verabreichung von EVICEL® aufgrund eines zu hohen Drucks, der
den vom Hersteller des Sprihapplikators empfohlenen Bereich Uberschritt.

Im zweiten Fall wurde die Spriihldsung im Abstand von 1 cm bei einer laparoskopischen partiellen
Nephrektomie verwendet.

Der Zulassungsinhaber hat alle Spitalsabteilungen, sowie deren Arzte und Anstaltsapotheken, die mit
EVICEL® beliefert werden in einem gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit EVICEL® dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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