PRILOHA III

UPRAVY RELEVANTNICH CASTi SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU A P RIBALOVE
INFORMACE



Pripravky Tisseel a Tisseel Lyo

A.  Souhrn udajia o pripravku

V souhrnu uddj o gripravku pro fipravky Tisseel a Tisseel Lyo jgeba provést nasledujici zny:
4.2 Davkovani a zjisob podani

V tétocasti je teba pidat nasleduijici text:

.P Fipravek Tisseel a Tisseel Lyo &inpouZivat pouze zkuSeni chirurgovékbyli k jeho pouziti
vySkoleni.”

4.2.2 Zpisob a cesta podani
Tatoc¢ast souhrnu Udajo piipravku ma obsahovat nésleduijici text:

»+Aby bylo zajiseno optimalni bezpmé pouZiti pipravku Tisseel a Tissel Lyaigprejové aplikaci,
dodrzujte nasledujici dopodani:

Pri chirurgickych zakrocich na otéanych ranach pouzivejte regulator tlaku, ktery d@déak
maximal@ 2,0 baru (28,5 psi).

P#i minimalre invazivnich/laparoskopickych zakrocich pouZivejteze regulator tlaku dodavajici tlak
maximal@ 1,5 baru (22 psi). PouZivejte pouze plyn oxidcithli

Pied aplikaci pipravku Tisseel a Tisseel Lyo jeba standardnim Zgobem osusit povrch rany (nap
intermitentni kompresi, tampdeypouZzitim sacich zé&zeni).

Pripravek Tisseel a Tisseel Lyo ma byt rekonstituavaplikovan v souladu siiglusnymi pokyny.
PouZivejte jej pouze sergzzenimi doporgenymi pro tyto fipravky (viz bod 6.6).

Specifickd doporeni pro aplikaci spreje stran poZadovaného tlakizdalenosti od tkahv zavislosti na
chirurgické procedie a délce hrat aplikatorn: jsou uvedena v bodech 4.4 a 6.6."

4.4  ZvlaStni upozorréni a opatteni pro pouZiti

Tatoc¢ast souhrnu Udajo pripravku ma obsahovat nasledujici text (psaggiyim a podtrzenym pismem
v piislusré ozna&enych mistech):

.PFipravek Tisseel a Tisseel Lyo aplikujte v tenkétv¢sNadn¥rna tlous’ka srazeniny niZze negativé
ovlivnit Uéinnost pfipravku i prizbéh procesu hojeni .

P#i pouziti sprejovacich gézeni, ktera k podavani fibrinovych tké@vych lepidel vyuzivaji regulator
tlaku, se objevily Zivot ohroZujici/fatalniFpady vzduchové nebo plynové embolie. Zda se, age
udalost spojena s pouzitim sprejovacihdizani @ vySSim nez dopokiegném tlaku a/nebo vifiliSné
blizkosti k povrchu tkad. Ve srovnani s pouzitim s G®e riziko [# sprejovani fibrinovych tk&ovych
lepidel za pouZiti vzduchu zda byt vy3Si a z toluldtcodu jej nelze §i sprejovani fiipravku Tisseel a
Tissel Lyo i chirurgickém zakroku na otekené rarg vyloudit.




Pii aplikaci pFipravku Tisseel a Tisseel Lyo pomoci sprejovaciféizeni se ujisite, Ze pouzivate tlak
v rozmezi doporéeném vyrobcem tohoto #aeni (tlaky a vzdalenosti viz tabulka v 081 6).

Sprejova aplikace #ipravku Tisseel a Tissel Lyo by se’la pouzivat pouze v situacich, kdy |z&epré
ZméFit sprejovaci vzdalenost; ta musi byt v souladwgarucenimi vyrobce. Nesprejuijte blize nez
z doporwované vzdalenosti.

Kwili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolidighba RPhem sprejovani fipravku Tisseel a
Tisseel Lyo kontrolovat, zda u pacienta nedoché&izkénam krevniho tlaku, tepoveé frekvence,
saturace kyslikem nebo obsahu vydechovanéhg @@y také bod 4.2).“

6.6  Zvlastni opakeni pro likvidaci pripravku

Aplikace spreje

Tatoc¢ast souhrnu Udajo pripravku ma obsahovat nasledujici text (psadgym a podtrzenym pismem
v piislusré ozna&enych mistech):

.P 7 aplikaci pripravku Tisseel a Tisseel Lyo pomaoci sprejovadifiaeni se ujigte, Ze pouzivate tlak
a vzdalenost od tké&v rozmezi doporiovaném vyrobcem:

Doporu¢ovany tlak, vzdalenost a #iaeni k sprejové aplikaci Tisseel a Tisseel Lyo

Operace Vhodna sprejovaci Vhodné hrooty Vhodny regulator v[;ggﬁarrlﬁ)es?%d DOptcl);feny
souprava aplikatori tlaku PR C
cilové tkaw sprejovani
Sprejovaci souprava
TgséellArtiss P B EasySpray 1,5-2,0 bary
Otevena rdna | Sprejovaci souprava 10-15cm (21,5-
Tisseel/Artiss, baleni - EasySpray 28,5 psi)
po 10 kusech
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
L MIS 30 cm Duplospray MIS
Laparoskopicke/ NIST B11 1,2-1,5 bar
minimalre - > 2-5cm .
invazivni postupy o Regulator (18-22 psi)
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Reguléator
... .. | Duplospray MIS
;]/r{)rlemtelny Regulator
Duplospray MIS
NIST B11




Kwili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolidigha RPhem sprejovani fipravku Tisseel a
Tisseel Lyo kontrolovat, zda u pacienta nedoch&izkénam krevniho tlaku, tepoveé frekvence,
saturace kyslikem nebo obsahu vydechovaného @@ body 4.2 a 4.4).

B. Pribalova informace

V piibalové informaci fipravku Tisseel a Tisseel Lyo jeeba provést nasledujici zny:

2. Cemu musite ¥novat pozornost, nez zénete pripravek Tisseel a Tisseel LygouZivat
Zvlastni opatrnosti pi pouZiti piipravku Tisseel a Tisseel Lyje zapotebi

Tatocést fFibalové informace ma obsahovat nasledujici texar(pslustym a podtrzenym pismem
v prislusré ozna&enych mistech):

. P i pouZiti sprejovacich zdzeni pracujicich s regulatory tlaku, které se pouggi k aplikaci
fibrinovych tk&iovych lepidel, vzaahdoslo k Zivot ohroZujici/fatalni vzduchové nebgmbvé

embolii (tzn. k gitomnosti vzduchu v krevnim @hu, jeZz miZe byt zaAvaZzna nebo Zivot ohroZuijici).

Tyto udalosti ¥ejmé souvisely s pouZitim sprejovacihafizeni @i vysSich neZ dopoienych
tlacich a/nebo vdsné blizkosti povrchu tk&h Ve srovnani s pouzitim s G®e riziko fFi
sprejovani fibrinovych tk&ovych lepidel za pouZiti vzduchu zda byt vy3st@hnto divodu jej
nelze @i sprejovani gipravku Tisseel a Tisseel Lydipchirurgickém zékroku na otekené raré¢

vyloucit.

. Se sprejovacim Z&zenim a doptkovym hrotem se dodava navod k pouZiti s dogenimi pro
sprejovani stran tlakovych rozmezi a vzdalenostposrchu tkare.

. Pripravek Tisseel a Tisseel Lyo méa byt podavéism? v souladu s gisluSnymi pokyny.
PouZivejte jej pouze s dopafenymi zd&izenimi.

. Kwviili riziku vyskytu plynové embolie j¢¢ba @hem sprejovani fipravku Tisseel a Tisseel Lyo

kontrolovat, zda u pacienta nedochazi ke&ram krevniho tlaku, tepové frekvence, saturace
kyslikem nebo obsahu vydechovaného £LO
3. Jak se ripravek Tisseel a Tisseel LyaiZziva

Tatocast fibalové informace mé obsahovat nasledujici texdr(pslustym a podtrzenym pismem
v piislusré ozna&enych mistech):

.P Fipravek Tisseel a Tisseel Lyo¥ji pouzivat pouze zkuSeni chirurgovérkbgli k jeho pouziti
vySkoleni.

Pied aplikaci pipravku Tisseel a Tissel Ly@t'eba standardnim Zigobem osusit povrch rany (nmap
intermitentni kompresi, tampddypouzitim sacich zé&zeni).



Pii aplikaci pFipravku Tisseel a Tisseel Lyo pomoci sprejovaciféizeni se ujisite, Ze pouzivate tlak

a vzdalenost od tk&hv rozmezi doporébvaném vyrobcem:

Doporu¢ovany tlak, vzdalenost a Fiaeni k sprejové aplikaciipravku Tisseel a Tisseel Lyo

Operace Vhodna sprejovaci Vhodn,é hrooty Vhodny regulator vggggrﬁ%es?%d Doporu;’en;’/ )
souprava aplikaton: tlaku PN tlak sprejovani
cilové tkae
Sprejovaci souprava
Tisseel/Artiss B EasySpray
Lo . - 1,5-2,0 bary
Otevena rana | Sprejovaci souprava 10-15cm (21.5-28,5 psi)
Tisseel/Artiss, baleni - EasySpray ' '
po 10 kusech
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
. MIS 30 cm Duplospray MIS
Laparoskopicke/ NIST B11 1,2-1,5 bar
minimalre - Z 2-5cm .
invazivni postupy Regulator (18-22 psi)
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
e Duplospray MIS
L/r)g:enltelny Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Kwviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové emboligifgba #hem sprejovani fipravku Tisseel a
Tisseel Lyo kontrolovat, zda u pacienta nedoch&izkénam krevniho tlaku, tepoveé frekvence,
saturace kyslikem nebo obsahu vydechovanéhg @ar bod 2).“




Pripravek Artiss

A.  Souhrn udajia o pripravku

V souhrnu uddi o pripravku pro pipravek Artiss jeieba provést nasledujici 2ny:
4.2 Davkovani a zjisob podani

Tuto formulaci:

~Pripravek Artiss je ufen k pouziti pouze ve zdravotnickychizanich dostate¢ zkuSenymi |€ké a
chirurgy.”

je tteba nahradit textem:

.P Fipravek Artiss s@ji pouzivat pouze zkuSeni chirurgovésikbgli k jeho pouziti vySkoleni.”
4.2.2 Zpisob a cesta podani

Tatoc¢ast souhrnu Udajo piipravku ma obsahovat nésleduijici text:

.Pouze k subkutannimu pouzitizipravek Artiss se nedopaiuje pouZzivat fi laparoskopickych
zakrocich.

Aby bylo zaji&no optimalni bezpmé pouZiti pipravku Artisge t'eba jej aplikovat sprejovanim pouze
pomoci regulatoru tlaku, ktery dodavé tlak maxing&r0 baru (28,5 psi).

Pied aplikaci pipravku Artiss jeifteba standardnim Zgobem osusit povrch rany (naintermitentni
kompresi, tampongi pouzitim sacich zé&eni).

Pripravek Artiss ma byt rekonstituovan a aplikov&aowuladu s fisluSnymi pokyny. PouZivejte jej pouze
se z&izenimi doporégenymi pro tento fipravek (viz bod 6.6).

Specificka dopordeni pro sprejovou aplikaci stran poZzadovaného tlakizdalenosti od tkarv zavislosti
na chirurgické procedte a délce hrat aplikatoni jsou uvedena v bodech 4.4 a 6.6."

4.4  Zvlastni upozorréni a opatteni pro pouZiti

Tatocast souhrnu udajo piipravku ma obsahovat nésleduijici text (psadgim a podtrzenym pismem
v piisluSré ozna&enych mistech):

.PFipravek Artiss aplikujte v tenké vrsivNadnmeérna tlous’ka srazeniny nize negativé ovlivnit
Uc¢innost péipravku i pribéh Iéfebného procesu.

P#i pouziti sprejovacich gézeni, ktera k podavani fibrinovych tké@vych lepidel vyuzivaji regulator
tlaku, se objevily Zivot ohroZujiciffpady vzduchové nebo plynové embolie. Tyto udakrsiimé
souvisely s pouzitim sprejovacihofzzeni # vySSich nez dopodenych tlacich a/nebo \&sné blizkosti
povrchu tkar¥. Ve srovnani s pouzitim s G®e riziko i sprejovani fibrinovych tk&ovych lepidel za
pouziti vzduchu zda byt vySSi a z tohotivadu jej nelze #i pouziti gipravku Artiss vylowit.




Pii aplikaci pFipravku Artiss pomoci sprejovaciho#aeni se ujisfte, ze pouzivate tlak v rozmezi
doporufeném vyrobcem tohoto #aeni (tlaky a vzdalenosti viz tabulka v B08L6).

Aplikace gipravku Artiss sprejovanim by seéda pouZivat pouze v situacich, kdy Iz&pré zmé¥it
sprejovaci vzdalenost; ta musi byt v souladu s dagenimi vyrobce. Nesprejuijte blize nez
z doporwované vzdalenosti.

Kwili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolidigba Rhem sprejovani fipravku Artiss
kontrolovat, zda u pacienta nedochazi ke&mam krevniho tlaku, tepoveé frekvence, saturace kKysin
nebo obsahu vydechovaného €Qriz také bod 4.2).

6.6  Zvlastni opakeni pro likvidaci pripravku

Aplikace spreje

Tatoc¢ast souhrnu Udajo pripravku ma obsahovat nasledujici text (psadgym a podtrzenym pismem
v piislusré ozna&enych mistech):

.P 7 aplikaci pripravku Artiss pomoci sprejovaciho’izaeni se ujiste, Ze pouzivate tlak a vzdalenost od
tkare v rozmezi doporiovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a #iaeni k sprejové aplikaciifipravku Artiss
. , ] Vhodné Vhodny Doporuw’ena o
Vhodna sprejovaci . . Doporuweny
soubrava hroty regulator vzdalenost od tlak Spreiovani
P aplikatoni tlaku cilové tkae Pre]
Sprejovaci souprava B
Operace | Tisseel/Artiss EasySpray
. . - 1,5-2,0 bary
otevene | Sprejovaci souprava 10-15cm (21,5-28,5 psi)
rany podkozi| Tisseel/Artiss, balen - EasySpray ' P
po 10 kusech

Kwvitli riziku vyskytu vzduchové nebo plynové emboligigba #Fhem sprejovani fipravku Artiss
kontrolovat, zda u pacienta nedochazi ke&ram krevniho tlaku, tepové frekvence, saturace kysin
nebo obsahu vydechovaného €Qriz body 4.2 a 4.4)."

B. Pribalova informace

V ptibalové informaci fipravku Artiss jeiteba provést nasledujici Zny:

2. Cemu musite ¥novat pozornost, neZ z&nete pripravek Artiss pouZivat
ZvIastni opatrnosti i pouziti pfipravku Artissje zapotebi

Tatocast fibalové informace mé obsahovat nasledujici texdr(pslustym a podtrzenym pismem
v prislusré ozna&enych mistech):

. PFipravek Artiss se nema pouZzivat v laparoskopickéuigii.

. .P i pouZiti sprejovacich z#zeni pracujicich s regulatory tlaku, které se powgi k aplikaci
fibrinovych tk&iovych lepidel, vzaahdoslo k Zivot ohroZujici/fatalni vzduchové nebgmbve
embolii (tzn. k gitomnosti vzduchu v krevnim @hu, jeZ miZe byt zaAvaZzna nebo Zivot ohroZujici).

7




Tyto udalosti #ejmé souvisely s pouZzitim sprejovacihafizeni @i vysSich nez dopoienych
tlacich a/nebo vdsné blizkosti povrchu tkah Ve srovnani s pouzitim s G®e riziko (#i
sprejovani fibrinovych tkéovych lepidel za pouZiti vzduchu zdé byt vySstehpto divodu jej
nelze @i pouziti plipravku Artiss vyloudit.

. P aplikaci pipravku Artiss pomoci sprejovaciho#aeni vZzdy pouzivejte tlak a sprejovaci
vzdalenost, které odpovidaji rozmezi dopmemu vyrobcem. ifpravek Artiss ma byt podavan
piFisné v souladu s fislusnymi pokyny. PouZivejte jej pouze s dop@mymi zd&izenimi.

. Kwviili riziku vyskytu plynové embolie j¢¢ba @hem sprejovani fipravku Artiss kontrolovat, zda
u pacienta nedochéazi ke zmam krevniho tlaku, tepové frekvence, saturace Kysin nebo
obsahuvy dechovaného GO

3. Jak se fFipravek Artiss uziva

Tatocast fibalové informace mé obsahovat nasledujici texdr(pslustym a podtrzenym pismem
v piisluSré ozna&enych mistech):

.P Fipravek Artiss sd)i pouZivat pouze zkuSeni chirurgové;kbgli k jeho pouZiti vyskoleni.

Pred aplikaci pipravku Artiss jeiteba standardnim Zgobem osusit povrch rany (nagntermitentni
kompresi, tampongi pouzitim sacich zé&eni).

P#i aplikaci pFipravku Artiss pomoci sprejovaciho#aeni se ujisfte, Zze pouzivate tlak a vzdalenost od
tkané v rozmezi doporovaném vyrobcem:

Doporuc¢ovany tlak, vzdalenost a #aeni k sprejové aplikaciipravku Artiss
. . .| Vhodné Vhodny Doporuwena S
Vhodné sprejovaci . ! Doporuweny
souprava hroty regulator vzdalenost od tlak Sorelovan
P aplikatorn:i tlaku cilové tkae pre]
Sprejovaci souprava B
Operace | Tisseel/Artiss EasySpray
P : - 1,5-2,0 bary
otevene rany| Sprejovaci souprava 10-15cm (21,5-28,5 psi)
podkozi Tisseel/Artiss, baleni - EasySpray ’ =P
po 10 kusech

Kwili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolidigba hem sprejovani fipravku Artiss
kontrolovat, zda u pacienta nedochazi ke&ram krevniho tlaku, tepové frekvence, saturace Kyesin
nebo obsahu vydechovaného €Qriz bod 2).”



