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Ryzyko zatoru powietrznego lub gazowego w przypadku niewlasciwego stosowania (za wysokie
ciénienie, za mala odleglo$¢) urzadzei rozpylajgcych do podawania kiejéw fibrynowych: Tisseel,
Tisseel Lyo i Artiss * '

Szanowni Panstwo,

Pragniemy przekazaé Palistwn waing informacje dotyczacq bezpieczenstwa aplikacji poprzez
rozpylenie produktu Tisseel, Tisseel Lyo i Artiss.

Podsumowanie:

¢ Zgloszono jeden przypadek mozliwego zatoru powietrznego po zastosowaniu produktu
Tisseel; jednak na podstawie tego przypadku nie moina ustali¢ przyczynowego zwiazku
migdzy aplikacja produktu Tissee] metoda rozpylenia a wystapieniem zatoru powietrznego.

» Lacznie zgloszono 9 przypadkéw zatorn powietrznego po zastosowaniu innych klejéw
fibrynowych rozpylanych za pomoca urzadzeii wyposazonych w regulator ciénienia gazu.
Wéréd tych przypadkéw trzy byly Smiertelne (w jednym przypadku ostateczmie nie podano
2adnego produktu). Wydaje sig, e te zdarzenia sq zwiazane ze stosowaniem urzadzenia
rozpylajacego przy ustawieniu ciéniefiia wy2szym niz zalecane /lub bardzo blisko
powierzchni tkanki.
Aby zapobiec wystapieniu zatoru powietrznego/gazowego, podczas stosowania urzadzen
tozpylajacych do nakladania klejéw nalezy przestrzegaé ponizszych instrukeji:

Dotyezy produkiéw Tisseel, Tisseel Lyo | Artiss
. W zabiegach chirurgicznych metoda otwarta: Przy nakladanin klejéw fibrynowych

przeznaczonych do rozpylania za pomocg urzadzen wyposatonych w regulator ci$nienia,
maksymalna wartoé ciénienia powinna wynosié 2,0 bary (28,5 psi). Produkt nalezy
rozpylaé z odlegloéci co najmniej 10 cm od powierzchni tkanki.

. Przed nalozeniem kleju fibrynowego przeznaczonego do rozpylania, powierzchnie rany
nalezy tylko osuszyé za pomoca standardowych technik (np. przerywane nakladanie
kompreséw, gazikbw, stosowanie urzgdzen odsysajacych).

. Podczas rozpylania fibrynowych klejow do tkanek za pomocy urzgdzen wyposatonych w
regulator ciénienia, nalety monitorowa¢ ciénienie tetnicze, tetno, nasycenie krwi tetniczej
tlenem i koncowo-wydechowe stezenie CO,, ze wzgledu na mozliwo$é wystgpienia zatoru
powietrznego lub gazowego.

Dotyczy wylacznie produktéw Tisseel i Tisseel Lyo

. W zabiegach laparoskopowych: Przy rozpylaniu produktu za pomocs urzedzei
wyposazonych w regulator ci$nienia, maksymalna warto$¢ ciSnienia powinna wynosic
1,5 bara (22 psi). Produkt nalezy rozpylaé z odleglofci co najmniej 2 cm od powierzchni
tkanki (zalecany zakres to 2-5 cm).

Dotyczy wylgeznie produktu Artiss

. Produkt Artiss jest zalecany wylgcznie do podania podskérnego. Produkt Artiss nie jest
zalecany do stosowania w zabiegach laparoskopowych,
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Baxter

Treéé niniejszego pisma zostata zatwierdzona przez Europejska Agencije Lekéw (EMA) oraz Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

Niniejsze pismo jest nastepstwem zakoiiczenia przeprowadzonej niedawno przez Europejska
Agencje Lekéw oceny korzysci i ryzyka stosowania klejow fibrynowych zatwierdzonych do
nakladania przez rozpylanie za pomocg urzgdzen wypesazonych w regulator ciénienia gazn.
Powyzsze instrukcje zostana zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz Ulotee dia
pacjenta klejéw fibrynowych (patrz Aneks), w instrukcji obshugi dolaczonej do urzadzen do rozpylania
oraz w materiatach szkoleniowych.

Elaszame drialath niepozgdanych
Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatafi mepoiqdanych jakichkolwiek produktéw

leczniczych nalezy zgtaszaé zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw
leczniczych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medyceznych i Produktéw -
Biobéjczych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatati Produktéw Leczniczych

ul. Zabkowska 4]

(3-736 Warszawa

tel:+48 22 49 21 301

faks:+48 22 49 21 309

Wszelkie dzialania niepozadane dotyczace wystapienia zatoru gazowego zaobserwowane podczas
stosowania produktéw Tisseel, Tisseel Lyo i Artiss moina réwniez zglaszaé do firmy Baxter:
Baxter Polska Sp. z0.0.

UL Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

tel.+48 22 488 3777

fax.+48 22 488 37 70

W przypadku jakichkolwiek pytar lub w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
stosowania produktow Tisseel, Tisseel Lyo, i Artiss, nalezy sig¢ skontaktowaé z Arkadiuszem
Pitachem, Baxter Polska Sp. z 0.0., tel. +48 22 4883777 Iub +48608010496, fax. 22 488 3770.

Z pow. i

’ \ﬂ:“ M—
Arkadiusz Pitach

Product Manager Biosurgery
Baxter Polska Sp. z 0.0.

Aneks: Poprawione sformulowania w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla
pacjenta klejéw fibrynowych

*wszystkie w/w kleje fibrynowe sa zarejestrowane w Polsce, ale jedynie Tisseel Lyo znajduje si¢
obecnie w obrocie

Baxter Polaka Sp, 2 0.0,

ul. Kruczkowsklego 8, 00-380 Warszawa, Poiska

T +48.22.488.3777 F +48.22.488.3770 .
Sad Rejonowy dia m.st Warszawy, XIl Wydzial Gospodarczy - Rejastrowy
KRS 0000191358, NIP 827-181-88.28, REGON 730920852

Kapitat zakladowy: 39 360 600 2t



ANEKS

POPRAWKI DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO 1 ULOTKI DLA PACJENTA



TISSEEL i TISSEEL Lyo*

A.  Charakterystyka Produktu Leczniczego

W Charakterystyce Produktu Leczniczego TISSEEL oraz TISSEEL Lyo nalezy wprowadzié nastepujace
zmiany:

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do tego punktu nalezy doda¢ nastgpujacy tekst:

. Produkit TISSEEL/TISSEEL Lyo moze by¢ stosowany wylgeznie przez dbs’wiadczonych chirurgow, ktorzy
zostali w tym zakresie przeszkoleni.”

4.2.2 Sposéb i droga podania

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastgpujacy tekst:

.» W celu zapewnienia optymalnych warunkow bezpieczenstwa podczas stosowania produktu
TISSEEL/TISSEEL Lyo nakiadanego za pomocq vrzqdzen rozpylajqcych nalezy przestrzegaé

nastepujqcych zalecen:

W zabiegach chirurgicznych metodg otwartq nalezy stosowad urzqdzenie wyposazane w regulatar
cisnienia, ktore wytwarza cisnienie o maksymainej wartosci 2,0 bara (28,5 psi).

W zabiegach chirurgii maloinwazyjnej/laparoskopowej mozna stosowac wylqcznie urzqdzenie
wyposazone w regulator cisnienia, kiore wytwarza cisnienie o maksymalnef wartosci 1,5 bara (22 psi) z
dwutlenkiem wegla jako gazem nosnym.

Przed naniesieniem produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo powierzchnig rany nalezy osuszyve, stosujqc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikdw, stosowanie urzqdzen odsysajqeych).

Produkt TISSEEL/TISSEEL Lyo nalezy rozpuszczad i podawad zgodnie z instrukcjami oraz przy uzyeiu
urzqdzen zalecanych do stosowania z tym produkiem (patrz punkt 6.6).

W przypadku nanoszenia produkitu preez rozpylanie nalezy sprawdzic specjalne zalecenia zamieszezone w
punktach 4.4 i 6.6 dotyczqce wymaganego cisnienia i odlegio$ci od thanki w roznych zabiegach
chirurgicznych, jak rowniez diugosci koncowek aplikatora.”

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawierad nastgpujacy tekst pisany pogrubiong
czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane: '

. Produkt TISSEEL/TISSEEL Lyo naleiy naktadac w postaci cienkiej warstwy. Zbyt gruba warstwa
produktu moZe niekorzystnie wplyngé na skutecznodé stosowania produktu oraz na proces gojenia rany.

Podczas stosowania urzgdzeni rogpylajgcych wyposajonych w regulator cisnienia w celu nanoszenia
fibrynowych kiejow do tkanek odnotowano wystepowanie zagraiajacych iyciu lub powodujgcych zgon

zatoréw powietrznych i gazowych. Wydaje sie, te to zdarzenie jest gwiqzane ze stosowanienm urzgdzenia
rozpvlajacego priy ustawieniach ci$nienia wigkszyeh nif zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni
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thanki, Ryzyko wydaje sie by¢ wicksze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sg rogpylane 7 powietrsem, nis
sq rezpylane 7 CO» Z tego powodu nie moina wykiucgyd wystgpienia takiego gdargenia wskutek

rozpvlania produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo w zabiegach chirurgicznych metodq otwartg.

Podczas nanoszenia produkiu TISSEEL/TISSEEL Lyo za pomocq urzqdzenia rozpylajacego koniecynie
naleiy zastosowad cisnienie 7 zakresu zalecanego prez producenta urcgdzenia (wartosci cisnienia i
odleglosei — patrz tabela w punkcie 6.6).

Nanoszenie produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo za pemocq urigdzenia rozpylajacege maie byé
przeprowadzane tylko weedy, gdy jest moiliwa dokladna ocena odleglosci rozpylania zgodnie
gz zaleceniami producenta. Nie naleiy rogpylad produktu z odleglosci mniejszef niz zalecana.

Podczas rogpylania produkiu TISSEEL/TISSEEL Lyo nalely monitorowaé zmiany ciSnienia tetniczego,

tetna, nasycenia krwi tetniczef tlenem i koricowo-wydechowego steienia CO,ze wigledu na mojliwosé
wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patry rowniel punkit 4.2). 7

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nanoszenie produktu za pomocg urzgdzenia rozpylajacego

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawieraé nastepujacy tekst pisany pogrubiona
czcionkq i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:



~Podczas na}zoszenia produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo za pomocq urzqdzenia rozpylajqcego nalezy
przestrzegad zalecen producenta dotyczqcych cisnienia oraz odleglosci od thanki zgodnie z zakresami

podanymi ponizey.

Zalecane wartosci cisnienia i odleglosci od thanki oraz urzqdzenia rozpylajqce stuiqce do nanoszenia
produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo .

Korecowiki

. Zestaw rozpylajacy, | aplikatora, , ’szgu‘lator’ Zalecanﬁ Zalecane
Leczenie o . . . cisnienia, ktéry | odleglosé e,
, , tory ma byé ktdre majq . , cisnienie
chirurgiczne . ma by¢ od thanki ;
zastosowany byé , rozpylania
zastosowany docelowef
zZastosowane | -
Zestaw rozpylajacy
Zabiegi Tisseel/Artiss nd, EasySpray 5 OIéi;dw
chirurgiczne | Zestaw rozpylajqcy 10~15 cm ’ (21,5—
metodq otwartq | Tisseel/Artiss — nd. EasySpray 28 5’ i)
opakowanie 10 szt. 8
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NISTBII
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
.. MIS 30 cm Duplospray MIS
v iegt NISTBI11 1,2-1,5 bara
aparoskopowe/ nd. Reaulator 2-5cm (18-22 psi)
matoinwazyine . gu
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NISTB11
Regulator
Wymienna Duplospray MIS
korcowka | Regulator
Duplospray MIS
NISTB1!

Podczas rezpylania produkiu TISSEEL/TISSEEL Lyo nalely monitorowad zmiany ciSnienia tetnicgego,

t¢tna, nasycenia krwi tetniczej tienem i koricowo-wydechowego stefenia CO,; ze wigledu na mogliwosé

wystgpienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz punkty 4.2 i 4.4).”

B.  Ulotka dla pacjenta

W utotce dla pacjenta dotyczacej produktu TISSEEL oraz TISSEEL Lyo nalezy wprowadzié nastgpujace

zmiany:;




2.  Informacje waine przed zastosowaniem leku TISSEEL/TISSEEL Lyo

Kiedy zachowaé szczegiing ostfoz'mos’é, stosujqc lek TISSEEL/TISSEEL Lyo
Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawieraé nastgpujacy tekst pisany pogrubiong czcionka
i podkres$lony tam, gdzie jest to wskazane:

. nPodezas stosowania urzqdzen rozpylajgeych wyposaionych w regulator cisnienia w celu
nanoszenia fibrynowych klejow do thanek odnotowano bardze rzadkie wystepowanie
zagratajqcych jyciu lub powedujqcych zgon zatorow powietrznych i gazowych (polegajqcych na
przedostaniu si¢ powietrza do krwiobiegu, co moZe prowadzic do powainego zagroienia zdrowia
lub fycia). Wydaje sig, ie fest to zwiqzane ze stosowaniem urzqdzenia rozpylajgcego przy '
ustawieniach cisnienia wigkszych nif zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni tkanki. Ryzyko
wydaje sig by¢ wigksze, gdy fibrynowe kleje do thanek sq rozpylane z powietrzem, nit gdy sq
rozpylane 7 CO, Z tego powodu nie moina wykluczyd wystqpienia takiego zdarzenia wskutek
rozpylania produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo w zabiegachchirurgicznych metody otwartq.

. Do urzqdzenia rozpylajgcego i dodatkowej koricowki dolqczono instrukcje uiycia wraz
z zaleceniami producenta dotyczqcymi zakresow cisnienia oraz odleglosci od powierzchni thanki
podczas rozpylania.

. Produkt TISSEEL/TISSEEL Lyo nalely podawaé Scisle wedlug instrukcji oraz wylgeznie
za pomocq uriqdzen zalecanych do stosowania tego produkiu.

. Podczas rogpylania produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo nalely monitorowad zmiany cisnienia
tetniczego, teina, nasycenia krwi tetniczef tlenem i koficowo-wydechowego steienia CO,; ze
wzgledu na moiliwosé wystgpienia zatoru gazowego.”

3. Jak stosowaé lek TISSEEL/TISSEEL Lyo

Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawieraé nastgpujacy tekst pisany pogrubiona czcionka
i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

o Produkt TISSEEL/TISSEEL Lyo moze bvé stosowany wylqcznie przez doswiadczonych chirurgow, ktorzy
zostali w tym zakresie przeszkoleni.”

Przed naniesieniem produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo powierzchnie rany nalezy osuszyé, stosujqc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikow, stosowanie urzqdzen odsysajacych).



Podczas nanoszenia produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo za pomocé ur

zqdzenia rozpylajgcego

nalely preestrzegad zalecen producenta dotyczgcych cisnienia oraz odleglosci od thanki zgodnie
z zakresami podanymi poniiej.

Zalecane wartosci cisnienia i odleglosci od thanki oraz urzqdzenia rozpylajqce stuiqce do nanoszenia
produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo .

Koncowki

Regulator

Zalecana

Leczenie Zes‘tkm’v rozpylaj . aplikatora, cisnienia, ktory odleglosé Zfl,[ ecane
. . tory ma byé . . . . | ciSnienie
chirurgiczne astosowan ktdre majq byc ma byc od thanki rozpviania
Y zastosowane zastosowany docelowej Py
Zestaw rozpylajqcy ' .
Zabiegi Tisseel/Artiss nd. EasySpray 2 0135 .
. ; - , ¢ barow
chirurgiczne | Zestaw rozpylajqcy 10-15cm (21,5
metodq otwartq | Tisseel/Artiss — nd. EasySpray g
. 28,5 psi)
opakowanie 10 szt.
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 20.cm Duplospray MIS
NISTBI11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
. MIS 30 cm Duplospray MIS 12—
. Zabiegi NISTBI! 1,5 bara
aparoskopowe nd. Regulator 2-5cm (18-
/matoinwazyjne Aplikator Duplospray MIS 22 psi)
Duplospray Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NISTB1l
Regulator
Wymienna Duplospray MIS
koricowka Regulator
Duplospray MIS
NISTB11

Podczas rozpylania produktu TISSEEL/TISSEEL Lyo naleiy monitorowaé pmiany ciSnienia tetniczego,
tetna, nasycenia krwi tetniczef tlenem i koricowo-wydechowego steienia CO; ze wigledu na moiliwosé
wystqpienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrg punkt 2).”

ARTISS*

A.  Charakterystyka Produktu Leczniczego

W Charakterystyce Produktu Leczniczego ARTISS nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:




4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Nastegpujacy tekst:

»Produkt leczniczy ARTISS jest przeznaczony do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym przez
chirurgéw i lekarzy innych specjalnoéci posiadajacych odpowiednie doswiadczenie.”

nalezy zastgpi¢ przez:

»Produkt ARTISS moze by¢ stosowany wylqcznie przez doswiadczonych chivurgow, kidrzy zostali w tym
zakresie przeszkoleni. ”

4.2.2 Sposéb i droga podania
Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastgpujacy tekst:

.« Wylqcznie do podania podskornego. Produkt ARTISS nie jest zalecany do stosowania w zabiegach
laparoskopowych.

W celu zapewnienia optymalnych warunkdw bezpieczenstwa podezas stosowania produktu ARTISS nalezy
go rozpylaé za pomocq urzqdzenia wyposazonego w regulator cisnienia, kidre wytwarza cisnienie o
maksymainef wartosci 2,0 bara (28,5 psi).

Przed naniesieniem produktu ARTISS powierzchnig rany nale?y osuszyvé, stosujqe standardowe techniki
(np. wymiana kompresow, gazikdw, stosowanie urzqdzen odsysajgcych).

Produkt ARTISS nalezy rozpuszczac i podawad zgodnie z instrukcjami oraz przy wivciu urzqdzen
zalecanych do stosowania z tym produktem (patrz punkt 6.6).

W przypadku nanoszenia produktu przez rozpylanie nalezy sprawdzic specjaine zalecenia zamieszczone w
puniktach 4.4 i 6.6 dotyczgce wymaganego cisnienia i odleglo$ci od thanki w réznych zabiegach
chirurgicznych, jak rowniez diugofci koncowek aplikatora.”

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten punkt Charakterystyki Produkiu Leczniczego powinien zawieraé nastgpujacy tekst pisany pogrubiong
czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

. Produkt ARTISS nalely nakladad w postaci cienkief warstwy. Zbyt gruba warstwa produktu moje
niekorzystnie wplynad na skuteczno$d stosowania produkiu oraz na proces gojenia rany.

Podezas stosowania urzqdzen rozpylajgcych wyposaionych w regulater cisnienia w celu nanoszenia
fibrynowych klejow do tkanek odnotewano wystepowanie zagraiajgcych jyciu zateréw powietrznych i
gagowych. Wydaje sig, {e to zdarzenie jest gwigzane ge stosowaniem urzgdzenia rozpvlajgcego pry
ustawieniach cisnienia wigkszych nii zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni thanki. Rygyko wydaje
sie byé wigksze, gdy fibrynowe kleje do thanek sq rogpylane 7 powietrzem, ni gdy sq vogpylane 1 COL Z
tego powedu nie moina wykluczyé wystgpienia takiego zdarienia wskutek rozpylania produktu
ARTISS.

- Podczas nanoszenia produktu ARTISS za pomoca urigdzenia rozpylajacege koniecgnie nalely

zastosowac cisnienie 7 zakresu Zalecanego priez producenta urzgdzenia (wartosci cisnienia i odleglosci
— patry tabela w punkcie 6.6).




Nanoszenie produktu ARTISS za pomocq urzgdzenia rogpylajgcego moje byé prreprowadzane tylko

wiedy, gdy jest moZliwa dokladna ocena odleglosci rozpylania zgodnie 7 zaleceniami producenta. Nie
nalely rozpylad produkiu 7 odleglosci mniejszej nit zalecana.

Podczas rozpylania produkiu ARTISS nalely monitorowad pmiany cisnienia tetniczego, tetna,
nasycenia krwi tetnicgef tlenem i koncowo-wydechowego stgienia CO, ze wzgledu na mojliwesé
wystgpienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz rownie; punkt 4.2), "

6.6  Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nanoszenie produktu za pomocg urzadzenia rozpylajacego

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawieraé nastgpujacy tekst pisany pogrubiona
czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

. Podczas nanoszenia produktu ARTISS za pomocyq urzadzenia rozpylajqeego nalezy przestrzegac zalecen
producenta dotyvezqeyeh cisnienia oraz odleglosci od thanki zgodnie z zakresami podanymi ponizej.

Zalecane wartosci cisnienia i odlegloici od thanki oraz uriqdzenia rozpylajqce stuiqee do nanoszenia
produkiu ARTISS. )

Zestaw f?;;ot;{z Regulator Zalecana Zalecane
rozpylajqcy, ktory P . cisnienia, ktory | odleglos¢ od .
ma by ktore nrqu ma byé thanki czsmeme_z
zastosowany 2as to?:J C;vane zastosowany docelowej rozpylania
Leczenie Zestaw rozpylajqcy nd EasySpray
chirurgiczne | Tisseel/Artiss ) 1 .5-2.0 baréw
ran otwartych | Zestaw rozpylajqcy ' ,
. : - 10-15cm (21,5~
w obrebie Tisseel/Artiss — nd EasvSora 28,5 psi)
thanki opakowanie 10 szt. ’ ypray s
podskornej

Podczas rozpylania produktu ARTISS naleiy monitorowad gmiany cisnienia tetniczego, tetna,
nasycenia krwi tetniczej tlenem i koricowo-wydechowego steienia CO; ze wigledu na moiliwosé

wystgpienia gatoru powietrznego lub gazowego (patry punkty 4.2 i 4,4).”

B. Ulotka dla pacjenta

W ulotce dla pacjenta dotyczacej produktu ARTISS nalezy wprowadzi¢ nastgpujace zmiany:

2.  Informacje waine przed zastosowaniem leku ARTISS

Kiedy zachowadé szczegolng ostroinosé, stosujqc lek ARTISS

" Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawieraé nastepujacy tekst pisany pogrubiong czcionka
i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

. ulroduktu ARTISS nie naleiy stosowac w zabiegach laparoskopowych (zabiegi chirurgiczne

prowadzone przez otwory w powlokach ciala).
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. Podczas stosowania urzqdzen rozpylajqcych wyposaionych w regulator cisnienia w celu
nanoszenia fibrynowych klejow do tkanek odnotowano bardzo rzadkie wystepowanie
zagraiajqcych yciu lub powodujacych 7gon zatorow powietrznych i gazowych (polegajgcych na
prredostaniu sig powietrza do krwiobiegu, co moie prowadzié do powainego zagroienia zdrowia
lub Zycia). Wydaje sig, ie jest to zwigzane ze stosowaniem uriqdzenia rozpylajqcego przy
ustawieniach cisnienia wigkszych niz zalecane i (fub) bardzo blisko powierzchni tkanki, Ryzyko
wydaje si¢ by¢ wigksze, gdy fibrynowe kleje do thanek sq rozpylane 7 powietrzem, nii gdy sq
rozpylane ¢ COy Z tego powodu nie moina wykluczy¢ wystgpienia takiego zdarzenia wskutek
rozpylania produktu ARTISS.

. Podczas nanoszenia produktu ARTISS za pomocq urzqdzenia rozpylajgcego cisnienie i odleglosé
rozpylania muszq sig miesci¢ w zakresie zalecanym priez producenta urzqdzenia. Produkt
ARTISS nalely podawad scisle wedlug instrukcji oraz wylqeznie za pomocq urzgdzen zalecanych
do stosowania tego produktu.

. Podczas rozpylania produktu ARTISS nalely monitorowaé zmiany cisnienia tetniczego, tetna,
nasycenia krwi tetniczej tienem i koricowo-wydechowego stgienia CO;ze wigledu na moiliwosé
wystqpienia zatoru gazowego.”

3. Jak stosowaé lek ARTISS

Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany pogrubiona czcionka
i podkre$lony tam, gdzie jest to wskazane:

. Produkt ARTISS moze by¢ stosowany wylqeznie przez doswiadczonych chirurgow, ktorzy zostali w tym
zakresie przeszkoleni,” .

Przed naniesieniem produktu ARTISS powierzchnie rany naleZy osuszyd, stosujqc standardowe techniki
(np. wymiana kompresow, gazikow, stosowanie urzqdzen odsysajgcych).

Podczas nanoszenia produktu ARTISS za pomocq urzgdzenia rozpylajgcego naleiy priestriegac zalecen
producenta dotyczgcych cisnienia orag odleglosci od thanki zgodnic 7 zakresami podanymi poniiej,

Zalecane wartosci ciSnienia i odleglosci od thkanki oraz urzqdrenia rozpylajace siuiqcee do nanoszenia
produktu [nazwa produktu].

Zestaw f?;g;“:fz Regulator Zalecana Zalecane
rozpylajqcy, ktory prraiora, cisnienia, ktory | odleglosé od P
ma by ktore majq ma by hanki ciSnienie
zastosowany byc zastosowany docelowej rozpylania
zastosowane
Leczenie Zestaw rozpylajqcy nd EasySpray
chirurgiczne | Tisseel/Artiss ) 1 5-2 0 baréw
ran otwartych | Zestaw rozpylajqcy T
! - - 10—15cm 21,5~
w obrebie Tisseel/Artiss — nd EasvSora _ 28,5 psi)
thanki opakowanie 10 szt. ' Yopray P
podskornej

Podczas rozpylania produktu ARTISS nalely monitorowac zmiany cisnienia tetniczego, tetna,
nasycenia krwi tetniczej tlienem i koricowo-wydechowego steienia CO, ze wigledu na moiliwosé
wystgpienia zatoru powietrznego lub gazowego (patry punkt 2).” '




*wszystkie w/w klgje fibrynowe sa zarejestrowane w Polsce, ale jedynie Tisseel Lyo zhajduje sig obecnie
w obrocie
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