DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti IéCivého pripravku

24.09.2024
TISSEEL LYO, PLQ GKU 1X4ML, SUKL kéd 1501682, doporuéeni ke zplisobu pfipravy

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistfe, vazeni zdravotnicti

pracovnici,

Baxter Czech spol. s r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas rad informoval o nasledujicich

skutecnostech:

Shrnuti problematiky

Dne 27. kvétna 2024 oznamil Statni ustav pro kontrolu Iéciv staZzeni urcitych SarZi léc¢ivého pripravku
Tisseel lyo aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti— vysledek mimo limit
specifikace v parametru disoluce.

vrve

Vysetfovani hlavni pficiny, dokoncené v srpnu 2024, dospélo k zavéru, Ze prodlouzena doba
rozpousténi nesouvisi s kvalitou p¥ipravku Tisseel Lyo.

Produkt Ize bezpecné pouzivat, pokud je tkanové lepidlo pfipraveno predem, aby bylo zajisténo, Ze je
zcela rozpusténo a pripraveno k pouziti v pripadé potreby.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledena doporuceni

Spolecnost Baxter vydava tento Informacni dopis pro zakazniky v ndvaznosti na stazeni IéCivého pfipravku Tisseel

lyo z dlivodu zavady v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce.

V dobé stazeni byla hlavni pficina stdle pfedmétem vysetfovani. V srpnu bylo vySetfovani dokonceno a dospélo

k zavéru, ze

dotceny produkt Tisseel Lyo spliuje platné specifikace, v€etné doby rozpousténi roztoku lepiciho
proteinu

prodlouzena doba rozpousténi nesouvisi s kvalitou produktu Tisseel Lyo, ale byla zpisobena nevhodnou
metodou pouzitou pro pfipravu produktu. Testovani pomoci revidované metody potvrdilo, Ze produkt
vyhohuje specifikaci pro dobu rozpousténi (disoluce).

zafizeni Fibrinotherm pouZzivané k pfipravé roztoku lepiciho proteinu, nemusi trvale dosahnout Gplného
rozpusténi ve specifikovaném limitu 20 minut. Pokud se roztok lepiciho proteinu zcela nerozpusti do 20
minut, lahvicku zlikvidujte a pfipravte si novy produkt.

Poskytovatelé zdravotni péce mohou produkt i nadale bezpecné pouZivat, pokud je tkanové lepidlo
pfipraveno predem, aby bylo zajiSténo, Ze je zcela rozpusténo a pfipraveno k pouZiti v pfipadé potreby.
Pokud se roztok lepiciho proteinu zcela nerozpustil, zlikvidujte lahvicku a pfipravte si novy produkt.



MoZné nebezpedi nastava, pokud je roztok lepiciho proteinu nedostatecné rozpustén, coz by mohlo vést
k intraoperacnimu zpoZzdéni terapie, zatimco se pripravuje nova souprava. Pravdépodobnost, Ze by to
vedlo k poskozeni pacienta, je mala, protoZe Tisseel je dopliikem k hemostaze a lepeni. Navic, jak se
ukazalo v laboratornich testech, produkt je stale pouzitelny a ucinny, i kdyZ lepici protein neni zcela
rozpustén. Pfipravek Tisseel Lyo je uren pouze pro epileziondlni poddni; Nesmi se pouZivat
intravaskularné.

K 20. srpnu 2024 spolecnost Baxter neobdrzela Zadné potvrzené stiznosti ani hlaseni o nezadoucich
ucincich spojenych s timto problémem u vyse uvedeného produkt.

Doporucena priprava

Spolecnost Baxter doporucuje zdravotnickym pracovnikiim, aby dodriovali alternativni metodu
pripravy roztoku lepiciho proteinu uvedenou v Pfibalové informaci v Casti "Rekonstituce s pouzitim
vodni lazné", protoze zafizeni Fibrinotherm, které se pouziva k rozpusténi proteinového koncentratu,
nemusi trvale dosahnout Uplného rozpusténi do 20 minut.

Hlaseni neZzadoucich tcink
Jakékoli podezfeni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi
|é€enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

HIdseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strankach SUKL, podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz

Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Nazev a adresa | BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englie 3201/6, 150 00 Praha 5, CR
spolecnosti Lada KuZelova , QA Specialist CZE
Kontaktni osoba: lada_kuzelova@baxter.com

Email +420 777 489 007

Telefon

Digitalné podepsano uzivatelem:
J a n JanJecminek

RozliSujici nazev: CN = Jan

Jecminek OU = EU, Czech

Republic, Users, Prague

Jan Jeéminek J ecm | n e k Datum: 2024.09.23 17:06:02 +02'00'

Sales & Marketing Manager AS

S pozdravem,

Baxter CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6

Praha 5, 150 00, Czech Republic
T+420225774111/ M +420722 075 234

jan_jecminek@baxter.com
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