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1.
BEZEICH

N
U

N
G

 D
ES A

RZN
EIM

ITTELS

Beriplast
®

P Com
bi�Set

0,5/1/3 m
l

Pulver und Lösungsm
ittel für einen G

ew
ebekleber

2.
Q

UA
LITATIVE U

N
D

 Q
UA

N
TITATIVE ZU

SA
M

M
EN

SETZU
N

G
 

Q
ualitative Zusam

m
ensetzung

Com
bi�Set I

W
irkstoffe:

Hum
anes 

Fibrinogen, 
G

erinnungsfaktor 
XIII 

(hum
an), Aprotinin 

(aus
Rinderlunge)

Com
bi�Set II

W
irkstoffe:

Hum
anes Throm

bin, Calcium
chlorid

Q
uantitative Zusam

m
ensetzung

Com
bi�Set I

je 1 m
l

Flasche 1 Fibrinogen�Konzentrat:
G

esam
tm

enge an Pulver
174 m

g
Fibrinogen

(Hum
anplasm

aproteinfraktion)
90 m

g
Gerinnungsfaktor XIII

(Hum
anplasm

aproteinfraktion)
60 E*

Flasche 2 Aprotininlösung:
M

enge an Lösung
1,0 m

l
Aprotinin

aus Rinderlunge
1000 KIE**

entsprechend
0,56 PEU***

*   1 Einheit (E) entspricht der Faktor�XIII�Aktivität von 1 m
l frischem

 Citratplasm
a

(M
ischplasm

a gesunder Spender)
**  KIE =

 Kallikrein�Inaktivator�Einheit
*** PEU =

 Ph. Eur. Einheiten; 1 PEU
¨

1800 KIU

Com
bi�Set II

je 1 m
l

Flasche 3 Throm
bin:

G
esam

tm
enge an Pulver

7,6 m
g

m
it einer Hum

anplasm
aproteinfraktion Throm

bin
�

Aktivität
500 IE

Flasche 4 Calcium
chloridlösung:

M
enge an Lösung

1,0 m
l

Calcium
chlorid�Dihydrat

5,9 m
g

Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3.
DA

RREICH
U

N
G

SFO
RM

Pulver und Lösungsm
ittel für G

ew
ebekleber.

4.
KLIN

ISCH
E A

N
G

A
BEN

4.1 A
nw

endungsgebiete

Beriplast P 0,5/1/3 m
l w

ird lokal angew
endet als unterstützende Therapie,

w
enn die üblichen chirurgischen Techniken unzureichend sind

– zur Verbesserung 
der 

Häm
ostase 

(einschließlich 
der 

endoskopischen
Behandlung blutender gastroduodenaler Ulcera)

– als G
ew

ebekleber zur Förderung der Verklebung/des Verschlusses oder als
N

ahtsicherung

4.2
D

osierung, A
rt und D

auer der A
nw

endung

Beriplast P 0,5/1/3 m
l soll nur von erfahrenen Ärzten angew

endet w
erden.

A
nw

endung
Vor der Anw

endung von Beriplast P 0,5/1/3 m
l sollte die W

undfläche m
öglichst

trocken sein.

Getrennte Applikation
von Fibrinogen�Lösung und Throm

bin�Lösung:
a) Fibrinogen�Lösung auf die zu klebende G

ew
ebestelle aufbringen und sofort m

it
der throm

binhaltigen Lösung überschichten.
b) Die zu klebenden Teile sind so lange zu fixieren, bis nach einigen M

inuten eine
vorläufige Verfestigung eingetreten ist. 

Gem
einsam

e Applikation
m

it dem
 Pantaject ®

Applikationsbesteck:
Zur gem

einsam
en Applikation von Fibrinogen� und Throm

binlösung kann das
Applikationsbesteck benutzt w

erden.
Handhabung des Applikationsbesteckes für Beriplast P (siehe Abbildung auf dem
Set zur Anw

endung):
Kanülen 

von 
den 

m
it 

der 
Fibrinogen�Lösung 

(blaue 
M

arkierung) 
bzw

. 
der

Throm
bin�Lösung (rote M

arkierung) gefüllten Spritzen entfernen.
(A) Das Y�Teil (3) in die konische Aussparung der Spritzenhalterung einlegen (4). 
(B) Die m

it Fibrinogen�Lösung (1/blaue M
arkierung) und m

it Throm
bin�Lösung

(2/rote M
arkierung) gefüllten Spritzen auf das Y�Teil (3) fest aufstecken.

(C) Beide Spritzen in die Spritzenhalterung einrasten (4). 
(D) Die Spritzenstem

pel m
it der G

riffplatte (5) verbinden, um
 ein Verkanten der

Spritzenstem
pel zu verm

eiden und einen gleichm
äßigen Vorschub zu gew

ähr�
leisten. 

(E) Zuletzt w
ird der Spray�Tip (6) oder die Applikationskanüle (7) (beide m

it Luer�
Lock�Anschluss) fest aufgeschraubt.

Zur Versorgung großer W
undflächen kann der Kleber m

it den beigepackten Spray�
Tips versprüht oder m

it einem
 Vlies, z. B. aus Polyglycolsäure oder Kollagen, kom

�
biniert w

erden.

Vor der Anw
endung im

 W
undgebiet ist die Durchgängigkeit des System

s zu über�
prüfen. 

Keinesfalls 
Spritzenstem

pel 
gegen 

einen W
iderstand 

vorschieben!
Unterbrechungen der Applikation, auch kurzzeitige, führen zum

 Verstopfen sow
ohl

des Spray�Tips, als auch der Applikationskanüle. In einem
 solchen Fall ist der

unbrauchbar gew
ordene Spray�Tip bzw

. die Applikationskanüle durch eine/n
neue/n zu ersetzen. Die 0,5 und 1 m

l Beriplast P�Packungen enthalten hierfür zw
ei,

die 3 m
l�Packung drei Spray�Tips, und jew

eils vier stum
pfe Applikationskanülen. 

Durch gleichm
äßigen Druck auf die G

riffplatte – w
ie bei einer Injektion – w

ird der
Fibrinkleber durch den Spray�Tip als feiner, gleichm

äßiger N
ebel versprüht. Die

günstigste Entfernung ist etw
a 10 cm

. Auf dem
 zu versorgenden G

ew
ebe bildet

sich ein feiner Fibrinkleberfilm
.
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CSL Behring G
m

bH
Em

il�von�Behring�Str. 76
35041 M

arburg
Tel.: (069) 305 – 8 44 37
Fax: (069) 305 – 1 71 29

Vertrieb für Deutschland:
N

ycom
ed Deutschland G

m
bH

M
oltkestr. 4

78467 Konstanz

8.
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M
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Beriplast ®
P Com

bi�Set 0,5 m
l

Zul.�N
r.: PEI.H.00322.01.1

Beriplast ®
P Com

bi�Set 1 m
l

Zul.�N
r.: PEI.H.00322.02.1

Beriplast ®
P Com

bi�Set 3 m
l

Zul.�N
r.: PEI.H.00322.03.1

9.
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M
 D
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SSU
N

G
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12.
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REIBU
N

G
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S

Verschreibungspflichtig

Set zur Anw
endung:

– 2 sterile Tuberkulin�Einm
alspritzen

– Applikationsbesteck Pantaject
– 2 sterile Einm

al�Spray�Tips
– 4 sterile Einm

alkanülen

Packung für Beriplast P 1 m
l

Com
bi�Set I zur Zubereitung der Fibrinogenlösung, bestehend aus Flaschen 1 und 2,

gekoppelt über ein Überleitungsgerät:
– Flasche 1 m

it Fibrinogen� und G
erinnungsfaktor XIII�Pulver

– Flasche 2 Aprotinin�Lösung
Com

bi�Set IIzur Zubereitung der Throm
binlösung, bestehend aus Flaschen 3 und 4,

gekoppelt über ein Überleitungsgerät:
– Flasche 3 m

it Throm
bin�Pulver

– Flasche 4 Calcium
chlorid�Lösung

Set zur Anw
endung:

– 2 sterile Tuberkulin�Einm
alspritzen

– Applikationsbesteck Pantaject
– 2 sterile Einm

al�Spray�Tips
– 4 sterile Einm

alkanülen

Packung für Beriplast P 3 m
l

Com
bi�Set Izur Zubereitung der Fibrinogenlösung, bestehend aus Flaschen 1 und 2,

gekoppelt über ein Überleitungsgerät:
– Flasche 1 m

it Fibrinogen� und G
erinnungsfaktor XIII�Pulver

– Flasche 2 Aprotinin�Lösung
Com

bi�Set II zur Zubereitung der Throm
binlösung, bestehend aus Flaschen 3 und 4,

gekoppelt über ein Überleitungsgerät:
– Flasche 3 m

it Throm
bin�Pulver

– Flasche 4 Calcium
chlorid�Lösung

Set zur Anw
endung:

– 2 sterile 3 m
l Einm

alspritzen
– Applikationsbesteck Pantaject
– 3 sterile Einm

al�Spray�Tips
– 4 sterile Einm

alkanüle

6.6
Besondere Vorsichtsm

aßnahm
en 

für 
die 

Beseitigung 
und 

sonstige
H

inw
eise zur H

andhabung

Beriplast P 0,5/1/3 m
l darf nach Ablauf des auf Packung und Behältnis angege�

benen Verfallsdatum
s nicht m

ehr angew
endet w

erden.
Die Lösungen sollen klar oder leicht opaleszent sein. Lösungen m

it Trübungen oder
N

iederschlägen sind nicht zu verw
enden.

Die rekonstituierten Lösungen m
üssen vor der Anw

endung auf Partikel oder
Verfärbungen visuell geprüft w

erden.

Zubereitung und H
erstellung der Lösungen

(siehe Abbildungen 1 bis 4 im
 Deckel des Um

kartons):

– Beriplast P 0,5/1/3 m
l auf Raum

tem
peratur bringen (nicht über +

25 °C). 
– Kartonständer (m

it den Com
bi�Sets I und II) herausnehm

en und aufrecht hin�
stellen.

– Sterile Blisterverpackung nicht öffnen, Com
bi�Sets I und II im

 Kartonständer
belassen. 

– Jedes Set einzeln rekonstituieren. 
– Durch kräftigen Druck von oben auf die senkrecht stehenden Com

bi�Sets w
er�

den die Lösungsm
ittel aus den Flaschen 2 bzw

. 4 in die Flaschen m
it dem

 Pulver
(1 bzw

. 3) überführt.
– Das Vakuum

 zieht das Lösungsm
ittel durch das Transferset (siehe Abb. 1).

– Danach bei Raum
tem

peratur stehen lassen. Der Lösungsvorgang ist spätestens
nach 5 bis 10 M

inuten abgeschlossen. M
an erhält eine klare bis leicht opales�

zente Lösung. Trübungen der viskösen Lösung durch kleine Luftblasen stören
nicht hinsichtlich der W

irksam
keit und der Verw

endbarkeit des Präparates.
– Auf dem

 freien Feld des Kartonständers (rechte Seitenfläche) Datum
 und Uhrzeit

der Auflösung verm
erken. 

– Es ist darauf zu achten, dass die Com
bi�Sets I und II nach Auflösung senkrecht

stehend gelagert w
erden.

– Vor Anw
endung die sterile Blisterverpackung aufreißen (siehe Abb. 2) und

Com
bi�Set I und II unter sterilen Bedingungen entfernen. Die leeren Flaschen 2

bzw
. 4 inklusive Transferset abnehm

en (siehe Abb. 3). 
– M

it 
der 

blau 
m

arkierten 
Spritze 

Inhalt 
aus 

schräg 
gehaltener 

Flasche 
1

(Fibrinogen�Lösung/blaue M
arkierung) und m

it der rot m
arkierten Spritze Inhalt

aus Flasche 3 (Throm
bin�Lösung/rote M

arkierung) vollständig aufziehen (siehe
Abb. 4).

Die hergestellten Lösungen sollten unm
ittelbar nach dem

 Aufziehen in die Spritzen
verw

endet w
erden.

N
icht verw

endetes Arzneim
ittel oder Abfallm

aterial sind entsprechend den lokalen
Anforderungen zu entsorgen.
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Sow
ohl für die Um

w
andlung des Fibrinogens als auch für die Vernetzung von Fibrin

sind 
Calcium

ionen 
notw

endig. 
Bei 

fortschreitender W
undheilung 

w
ird 

durch
Plasm

in eine erhöhte Fibrinolyseaktivität induziert und der Zerfall von Fibrin zu
Fibrinabbauprodukten eingeleitet.

5.2
Pharm

akokinetische Eigenschaften

Beriplast P 0,5/1/3 m
l darf nur epiläsional angew

endet w
erden. Intravasale

Anw
endung ist kontraindiziert. Deshalb w

urden keine intravasalen Pharm
ako� 

kinetikstudien am
 M

enschen durchgeführt.
Beriplast P 0,5/1/3 m

l w
ird w

ie körpereigenes Fibrin durch Fibrinolyse und
Phagozytose abgebaut.
Beriplast P 0,5/1/3 m

l w
ird nur lokal angew

endet und ist sofort verfügbar.

5.3
Präklinische D

aten zur Sicherheit

Toxizitätsstudien m
it einm

aliger Verabreichung haben keine spezielle G
efährdung

für den M
enschen gezeigt, die über die in anderen Abschnitten der Fachinform

ation
genannten Inform

ationen hinausgeht. Aufgrund der Beschaffenheit sow
ie der

besonderen Art der Anw
endung w

urden keine Studien zur M
utagenität und

O
nkogenität durchgeführt.

6.
PH

A
RM

A
ZEU

TISCH
E A

N
G

A
BEN

6.1
Sonstige Bestandteile

Com
bi�Set I

Flasche 1: Pulver
Hum

an�Album
in, L�Argininhydrochlorid, L�Isoleucin, N

atrium
chlorid, N

atrium
citrat�

Dihydrat, N
atrium

�L�G
lutam

at�M
onohydrat 

Flasche 2: Lösungsm
ittel

N
atrium

chlorid, W
asser für Injektionszw

ecke

Com
bi�Set II

Flasche 3: Pulver
N

atrium
chlorid, N

atrium
citrat�Dihydrat

Flasche 4: Lösungsm
ittel

W
asser für Injektionszw

ecke

6.2
Inkom

patibilitäten

Dieses Arzneim
ittel darf nicht m

it anderen Arzneim
itteln bzw

. anderen als den im
Abschnitt 6.6 Unterpunkt „Zubereitung und Herstellung der Lösungen“ genannten
Lösungsm

itteln gem
ischt w

erden.

6.3
D

auer der H
altbarkeit

2 Jahre 

N
ach Rekonstitution ist die physiko�chem

ische Stabilität in der verschlossenen
Blisterpackung für 24 Stunden bei Raum

tem
peratur (bis m

ax. +
25 °C) belegt. Bei

Lagerung außerhalb der sterilen Blisterverpackung sollte das gelöste Präparat aus
m

ikrobiologischer Sicht und da Beriplast P 0,5/1/3 m
l kein Konservierungsm

ittel
enthält sofort verbraucht w

erden. Falls es nicht sofort angew
endet w

ird, soll eine
Aufbew

ahrung 8 Stunden bei Raum
tem

peratur nicht überschreiten.

6.4
Besondere Lagerungshinw

eise

Im
 Kühlschrank aufbew

ahren (2 °C – 8 °C)  N
icht einfrieren. Behältnis in der

Faltschachtel aufbew
ahren.

Lagerungsbedingungen für das rekonstituierte Produkt siehe Abschnitt 6.3 „Dauer
der Haltbarkeit“.

A
rzneim

ittel für Kinder unzugänglich aufbew
ahren!

6.5
Inhalt der Behältnisse

Packung für Beriplast P 0,5 m
l

Com
bi�Set Izur Zubereitung der Fibrinogenlösung, bestehend aus Flaschen 1 und 2,

gekoppelt über ein Überleitungsgerät:
– Flasche 1 m

it Fibrinogen� und G
erinnungsfaktor XIII�Pulver

– Flasche 2 Aprotinin�Lösung
Com

bi�Set IIzur Zubereitung der Throm
binlösung, bestehend aus Flaschen 3 und 4,

gekoppelt über ein Überleitungsgerät:
– Flasche 3 m

it Throm
bin�Pulver

– Flasche 4 Calcium
chlorid�Lösung

D
osierung

Das zu verabreichende Volum
en an Beriplast P 0,5/1/3 m

l und die Häufigkeit
der Anw

endung sollen sich stets an dem
 zugrundeliegenden klinischen

Bedarf des Patienten orientieren.

Die zu verabreichende Dosis Beriplast P 0,5/1/3 m
l bestim

m
t sich nach

Variablen 
w

ie 
z. 

B. 
nach 

der 
Art 

des 
chirurgischen 

Eingriffs, 
der

Anw
endungsfläche und Art der geplanten Anw

endung sow
ie der Zahl der

Anw
endungen.

Die Anw
endung von Beriplast P 0,5/1/3 m

l m
uss durch den behandelnden

Arzt individuell festgelegt w
erden. In klinischen Studien w

urden typischer�
w

eise Einzeldosen von 0,5 bis 4 m
l eingesetzt. Bei m

anchen Eingriffen (z. B.
Lebertraum

ata oder Klebung großflächiger Verbrennungen) können größere
Volum

ina (10 m
l oder m

ehr) erforderlich w
erden.

Das Anfangsvolum
en an Beriplast P 0,5/1/3 m

l für eine bestim
m

te anato�
m

ische Situation soll ausreichend bem
essen sein, um

 die Anw
endungsfläche

vollständig zu versorgen (abzudecken). Bei Bedarf kann die Anw
endung 

w
iederholt w

erden.

A
rt und D

auer der A
nw

endung
N

ur für epiläsionale Anw
endung.

Die Lösungen sollen, w
ie in Abschnitt „6.6 Besondere Vorsichtsm

aßnahm
en

für die Beseitigung und sonstige Hinw
eise zur Handhabung“ beschrieben,

hergestellt w
erden.

Die zubereiteten Lösungen (Flasche 1 und 3) sind lokal auf das G
ew

ebe auf�
zubringen (getrennt oder gem

einsam
). Anders als bei anderen blutstillenden

M
itteln, die nach erreichter Häm

ostase w
ieder entfernt w

erden m
üssen, 

verbleibt Beriplast P 0,5/1/3 m
l nach Anw

endung am
 O

rt und w
ird durch den

norm
alen physiologischen Prozess der G

erinnselauflösung abgebaut.

Vor der Anw
endung von Beriplast P 0,5/1/3 m

l sollte die W
undfläche

m
öglichst trocken sein. Siehe Abschnitt 6.6  für ausführlichere Inform

ationen.

4.3
G

egenanzeigen

Beriplast P darf nicht intravasal angew
endet w

erden.
Arterielle und starke venöse Blutungen.
Bekannte Überem

pfindlichkeit gegen Rindereiw
eiß oder andere Bestandteile

des Präparates.

4.4
Spezielle 

W
arnhinw

eise 
und 

Vorsichtsm
aßnahm

en 
für 

die
A

nw
endung

Beriplast P 0,5/1/3 m
l darf nur epiläsional angew

endet w
erden. Beriplast P

0,5/1/3 m
l darf nicht intravasal angew

endet w
erden! Bei versehentlicher

intravasaler 
G

abe 
können 

lebensbedrohliche 
throm

boem
bolische

Kom
plikationen auftreten.

W
ie bei allen Proteinprodukten können allergieartige Überem

pfindlichkeits�
reaktionen auftreten. Zeichen einer solchen Überem

pfindlichkeitsreaktion
können Ausschlag, generalisierte Urtikaria, Engegefühl in der Brust, Stridor,
Hypotonie und anaphylaktischer Schock sein.

Bei Auftreten von allergischen oder anaphylaktischen Reaktionen ist die
Anw

endung von Beriplast P 0,5/1/3 m
l sofort zu unterbrechen und eine

situationsgerechte 
Behandlung 

einzuleiten. Therapeutische 
M

aßnahm
en 

richten sich nach Art und Schw
eregrad der N

ebenw
irkung. Die aktuellen

m
edizinischen Richtlinien zur Schockbehandlung sollen beachtet w

erden.

Beriplast P 0,5/1/3 m
l enthält Protein vom

 Rind (Aprotinin). Auch bei streng
lokaler Anw

endung besteht das Risiko einer anaphylaktischen Reaktion
bedingt durch den G

ehalt an Rinderaprotinin. Das Risiko scheint höher zu
sein, w

enn zuvor schon Kontakt bestand, auch w
enn es gut vertragen w

urde.
Deshalb sollte jede Anw

endung von Aprotinin oder Aprotinin enthaltenden
Produkten in der Patientenakte dokum

entiert w
erden.

Es ist sorgfältig darauf zu achten, dass Körperteile außerhalb der gew
ünsch�

ten Applikationsfläche 
ausreichend 

geschützt 
(abgedeckt) 

w
erden, 

um
Verklebungen an unerw

ünschter Stelle zu verm
eiden.

Besonderer Hinw
eis zur lokalen Injektion:

Die Verabreichung 
von 

Beriplast 
P 

0,5/1/3 
m

l 
zur 

endoskopischen
Behandlung 

gastrointestinaler 
Blutungen 

kann 
eine 

G
ew

ebsschädigung
verursachen, 

die 
zu 

einer 
intram

uralen 
Häm

atom
bildung 

führen 
kann.

Abdom
inale Schm

erzen, Übelkeit oder Erbrechen innerhalb von 1 bis 3 Tagen
nach einer solchen endoskopischen Behandlung können Anzeichen für ein
intram

urales Häm
atom

 sein. Bei Patienten m
it einem

 intram
uralen Häm

atom
der Duodenalw

and w
urde in der Literatur in Einzelfällen das Auftreten einer

Pankreatitis beschrieben. Auf die Differentialdiagnostik bei Pankreatitis sollte
deshalb besondere Sorgfalt verw

endet w
erden.

20222A
2

3
4

Virussicherheit
Standardm

ethoden zur Verm
eidung von Infektionskrankheiten, die im

 Rahm
en der

Anw
endung von aus m

enschlichem
 Blut oder Plasm

a hergestellten Arzneim
itteln

auftreten können, um
fassen die Ausw

ahl der Spender, die Prüfung individueller
Spenden und der Plasm

apools auf spezifische M
arker für Infektionen sow

ie die
Einbeziehung effektiver Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Elim

inierung von
Viren. Trotz dieser M

aßnahm
en kann die M

öglichkeit der Übertragung von Erregern
bei der Anw

endung von aus m
enschlichem

 Blut oder Plasm
a hergestellten

Arzneim
itteln nicht vollständig ausgeschlossen w

erden. Dies gilt auch für bisher
unbekannte Viren und andere Pathogene. 

Die getroffenen M
aßnahm

en w
erden als w

irksam
 angesehen für um

hüllte Viren,
w

ie z. B. HIV, HBV und HCV. Die M
aßnahm

en können jedoch für nicht�um
hüllte

Viren, w
ie z. B. HAV oder Parvovirus B19, von eingeschränktem

 W
ert sein.

Parvovirus B19 Infektionen können schw
erw

iegende Folgen für schw
angere Frauen

(fetale Infektion) und für Personen m
it Im

m
unm

angelkrankheiten oder gesteigerter
Erythropoese (z. B. häm

olytische Anäm
ie) haben.

Es w
ird auf die Dokum

entationspflicht gem
äß Transfusionsgesetz hingew

iesen.

4.5
W

echselw
irkungen m

it anderen A
rzneim

itteln und sonstige W
echsel�

w
irkungen

Studien zu W
echselw

irkungen w
urden nicht durchgeführt. Ähnlich w

ie bei ver�
gleichbaren Produkten oder Throm

binlösungen kann Beriplast P 0,5/1/3 m
l durch

Kontakt m
it Lösungen, die Alkohol, Jod oder Schw

erm
etalle enthalten (z. B. anti�

septische Lösungen), irreversibel verändert w
erden. Solche Substanzen sollen vor

der Anw
endung von Beriplast P 0,5/1/3 m

l so w
eit w

ie m
öglich entfernt w

erden.

4.6
Schw

angerschaft und Stillzeit

Klinische Prüfungen m
it Beriplast P 0,5/1/3 m

l in der Schw
angerschaft oder Stillzeit

w
urden bislang nicht durchgeführt. Untersuchungen am

 Tier sind ungeeignet für
die Beurteilung der Ausw

irkungen auf die Reproduktionsfähigkeit, die Entw
icklung

des Em
bryos oder Foetus, den Schw

angerschaftsverlauf und die peri�/postnatale
Entw

icklung. 

Zur Anw
endung von Beriplast P 0,5/1/3 m

l in der Schw
angerschaft liegen nur

begrenzte Erfahrungen vor. Daher sollte das Arzneim
ittel bei schw

angeren Frauen
oder stillenden M

üttern nur angew
endet w

erden, w
enn dies unbedingt erforderlich

ist.

4.7
A

usw
irkung auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum

 Bedienen
von M

aschinen

N
icht zutreffend (da keine system

ische Anw
endung)

4.8
N

ebenw
irkungen

Die folgenden Standard�Kategorien von Häufigkeiten w
erden verw

endet:
Sehr häufig: 

≥
1/10

Häufig: 
≥

1/100 und <
 1/10

G
elegentlich: 

≥
1/1.000 und <

 1/100
Selten: 

≥
1/10.000 und <

 1/1.000
Sehr selten: 

<
 1/10.000 (einschließlich gem

eldeter Einzelfälle)

Erkrankungen des Im
m

unsystem
s

In sehr seltenen Fällen kann es zum
 Auftreten von Überem

pfindlichkeits� oder aller�
gischen Reaktionen (z. B. Dyspnoe, Flush, Urtikaria, Hypotension, Bronchospasm

us)
kom

m
en, die in Einzelfällen bis zum

 anaphylaktischen Schock reichen können.
Solche Reaktionen können besonders bei w

iederholter Anw
endung oder bei

bekannter Überem
pfindlichkeit gegen Rindereiw

eiß oder andere Bestandteile des
Präparates beobachtet w

erden.

Inform
ationen zum

 Infektionsrisiko siehe Abschnitt 4.4 Unterpunkt „Virussicher�
heit“.

4.9
Ü

berdosierung

Bisher ist kein Fall von Überdosierung berichtet w
orden.

5.
PH

A
RM

A
KO

LO
G

ISCH
E EIG

EN
SCH

A
FTEN

5.1
Pharm

akodynam
ische Eigenschaften

Pharm
akotherapeutische G

ruppe: Lokale Häm
ostatika, ATC�Code: B02BC

Bei der Fibrinklebung w
ird die letzte Phase der physiologischen Blutgerinnung

initiiert. Die Um
w

andlung von Fibrinogen zu Fibrin erfolgt durch die Aufspaltung
von Fibrinogen in Fibrinm

onom
ere und Fibrinpeptide. Die Fibrinm

onom
ere aggre�

gieren und bilden ein Fibringerinnsel. Faktor XIIIa, der durch Aktivierung m
it

Throm
bin aus Faktor XIII entsteht, vernetzt das Fibrin.
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