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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Nazwa produktu: TISSEEL Lyo, proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju
do tkanek

Nazwa substancji czynnych: fibrynogen ludzki, aprotynina, trombina ludzka,
wapnia chlorek

Pozwolenie nr: 16256

Kod produktu: 1501688, 1501689

Numer serii: wszystkie

Podmiot odpowiedzialny: Baxter Polska Sp. z 0. o.

Potencjalnie wydtuzony czas rozpuszczania koncentratu bialek klejacych

(proszek TISSEEL)

Szanowni Panstwo,

Baxter Polska Sp. z 0. 0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych i Gtéwnym Inspektoratem

Farmaceutycznym pragnie przekazaé nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Produkt leczniczy TISSEEL Lyo (wielkosci opakowania 4 ml i 10 ml), przechowywany
w temperaturze 25°C, moze wykazywac¢ wydtuzony czas rozpuszczania koncentratu
biatek klejgcych.

e Jesli koncentrat biatek klejgcych jest niedostatecznie rozpuszczony, moze nastgpic
opdznienie srodoperacyjne w zwigzku z potrzebg przygotowania nowego zestawu lub
zastosowaniem alternatywnego leczenia.

e Pracownicy ochrony zdrowia mogg bezpiecznie stosowac produkt, jesli fibrynowy klej
do tkanek jest przygotowany z wyprzedzeniem, zeby zapewni¢, ze jest on w peni

rozpuszczony i gotowy do uzycia, gdy wystgpi potrzeba.
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

TISSEEL Lyo jest dwuskfadnikowym klejem do tkanek, sktadajgcym sie z roztworu
biatek klejgcych i roztworu trombiny, przeznaczonym do stosowania na zmiane
chorobowa. Jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajgcym, gdy

standardowe techniki chirurgiczne nie sg wystarczajgco skuteczne:

e dla poprawienia hemostazy

¢ jako klej tkankowy utatwiajgcy gojenie ran lub jako materiat uszczelniajgcy szew w
chirurgii naczyniowej i w zespoleniach przewodu pokarmowego.

e jako klej tkankowy utatwiajgcy umocowanie oddzielonych tkanek (np. ptatéw tkanki,
przeszczepow, przeszczepow skory niepetnej grubosci, [przeszczepdw siatkowych],

umocowanie podskdrnie wszczepionej lekkiej siatki).
Skutecznos¢ preparatu potwierdzono rowniez u chorych otrzymujgcych heparyne.

Baxter wydaje niniejszy komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia w
zwigzku z wydluzonym czasem rozpuszczania koncentratu biatek klejgcych,
stwierdzonym podczas wewnetrznych badan  stabilnosci w  temperaturze

przechowywania 25°C.

Pozostate parametry jakosciowe (chemiczne i fizyczne) spetniajg wymagania
specyfikacji produktu i nie zaobserwowano w trakcie badan przypadkéw, w ktérych
koncentrat biatek klejgcych nie rozpuscit sie catkowicie. Cze$¢ produktu, ktorej
rozpuszczanie byto przedtuzone, stanowita okoto 1% i zawierata fibrynogen oraz

albumine ludzkg, ktére wchodzg w sktad produktu.

Pracownicy ochrony zdrowia mogg w dalszym ciggu bezpiecznie stosowac ten produkt,
jesli fibrynowy klej do tkanek jest przygotowany z wyprzedzeniem, zeby zapewnic, ze
jest on w petni rozpuszczony i gotowy do uzycia w razie potrzeby. Jesli koncentrat
biatek klejgcych nie rozpuscit sie catkowicie, nalezy wyrzuci¢ fiolke i przygotowaé nowy

zestaw.

Mozliwe ryzyko wystepuje w przypadku, gdy koncentrat biatek klejgcych jest

niedostatecznie rozpuszczony, co mogtoby skutkowac op6znieniem srodoperacyjnym w
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zwigzku z potrzebg przygotowania nowego zestawu. TISSEEL Lyo jest przeznaczony
wytgcznie do stosowania miejscowego; nie jest przeznaczony do stosowania

wewnagtrznaczyniowego.

Po wdrozeniu dziatan naprawczych przez Baxter w celu rozwigzania tego problemu, do

klientéw zostanie wystane kolejne powiadomienie zawierajgce dodatkowe instrukcije.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem TISSEEL Lyo zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.qgov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: pv poland@baxter.com
tel.: +48 22 488 36 68

W celu wiasciwej identyfikacji tego biologicznego produktu leczniczego, w dokumentacji
pacjenta nalezy wyraznie odnotowa¢ nazwe i numer serii oraz uwzgledni¢ w kazdym

zgtaszanym podejrzewanym zdarzeniu niepozgdanym.
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Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: pv poland@baxter.com
tel.: +48 22 488 36 68

Baxter

Z powazaniem,
MAGDALENA
Magdalena Kasprzyk R K
Regulatory Affairs Manager 6% Dokumentpocpisany eleonicrrie
FA-2024-032 Baxter i Tisseel sg znakami towarowymi Baxter International Inc. lub jej spotek zaleznych.
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