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Dotyczy: Ryzyka wystgpienia zagrazajacych zyciu zatoréw spowodowanych przez
powietrze lub gaz przy stosowaniu rozpylaczy wyposazonych w regulator ci§énienia
do podawania preparatu Tissucol Kit.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Baxter pragnie poinformowaé o waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania preparatu Tissucol Kit.

Informacje zasadnicze:

Zator spowodowany przez powietrze lub gaz wystgpuje podczas stosowania rozpylacza
wyposazonego w regulator ciénienia do podawania kleju tkankowego. Zdarzenie to wydaje sig
byé zwiazane z uzyciem rozpylacza przy zastosowaniu ci$nienia wyzszego niz zalecane i/ lub
w odlegtosci rozpylania bliskiej do powierzchni tkanki.

Przy stosowaniu rozpylacza do aplikacji kleju do tkanek nalezy przestrzegaé ponizszych
instrukciji:

- Podczas nakladania preparatu Tissucol Kit za pomoca urzadzenia rozpylajgcego,
ciénienie powinno zawiera¢ si¢ w zakresie zalecanym przez producenta urzadzenia
rozpylajacego.

- W przypadku braku szczegoélnych zalecen producenta urzadzenia rozpylajacego,
ci$nienie nie powinno przekraczac 1,4-1,7 bara.

- Preparatu Tissucol Kit nie nalezy rozpylaé¢ z odlegto$Sci mniejszej niz zalecana przez
producenta urzadzenia rozpylajgcegdo.

- W przypadku braku szczegdlnych zaleceri producenta urzadzenia rozpylajacego,
preparatu Tissucol Kit nie nalezy rozpyla¢ z odlegtoSci mniejszej niz 10-15 cm od
powierzchni tkanki. Dotyczy to réwniez urzadzenia Easy Spray (do zabiegow
chirurgicznych technika otwarta).

- Podczas rozpylania preparatu Tissucol Kit nalezy monitorowaé zmiany ci$nienia krwi,
tetna, wysycenia tlenem oraz konicowowydechowego stgzenia CO, ze wzgledu na
mozliwo$ ¢ wystapienia zatoru spowodowanego przez powietrze lub gaz.

- Jesli z produktem uzywane s3a dodatkowe koncoéwkifaplikatory, nalezy przestrzegaé
instrukcji uzytkowania tych koncoéwek/aplikatoréw.
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Dodatkowe informacje na wypadek wystapienia zatoru spowodowanego powietrzem:

Zgtaszano wiele przypadkdw wystgpienia zatoru spowodowanego powietrzem przy
nakfadaniu kleju tkankowego z =zastosowaniem urzadzenia cisnieniowego. Ponizej
przedstawiamy przyktady dwéch przypadkéw zagrozenia zycia (jeden Smiertelny),
spowodowanych wystapieniem zatoru powietrznego, otrzymane przez innego producenta
klejow tkankowych. 22-letni pacjent zmart po zastosowaniu preparatu, z powodu podania leku
przy uzyciu wyzszego cisnienia, niz zakres rekomendowany przez producenta urzadzenia
rozpylajacego. Drugi przypadek powiktania byt wynikiem zastosowania rozpylacza podczas
zabiegu czesciowej laparoskopowej nefrektomii w odlegtosci do. 1 cm, blizej niz odlegtosé
rekomendowana przez producenta urzadzenia rozpylajacego. Informacje dostepne sg pod
nastepujacym adresem:

http://www.ema.europa.eu/docsien_GB/document_library/EPAR_-
_Procedural_steps_taken_and_scientific_information_after_authorisation/human/000898/WC
500089450.pdf

Informacja zawarta w komunikacie przekazywanym niniejszym listem zostata zatwierdzona
przez Urzad Rejesiracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw

Biobdjczych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, 2ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania
niepozadanego, w tym podejrzenie wystgpienia zatoru spowodowanego przez powietrze/ gaz,
obserwowane podczas stosowania preparatu Tissucol Kit, nalezy zgitaszaé zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:
* Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych
Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
ul. Zabkowska 41 ‘
03-736 Warszawa
tel:+48 22 49 21 301
faks:+48 22 49 21 309

ilub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Baxter Polska Sp. z 0.0.
Ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
tel.+48 22 488 37 77
fax. +48 22 488 37 70
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Formularz zgloszenia niepozgdanego dziatania produkiu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.plformulndl.asp

W przypadku jakichkolwiek pytath lub w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
stosowania preparatu Tissucol Kit, prosimy o kontakt z Arkadiuszem Pitachem, Baxter Polska

Sp. zo.0., tel. +48 22 4883777 lub tel. +48 608 010 496 .
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Arkadiusz Pitach
Product Manager Biosurgery
Baxter Polska Sp. z 0.0.
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