PRILOHA III
UPRAVY RELEVANTNICH CASTI SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
A PRIBALOVE INFORMACE

Poznamka: Tyto Gpravy souhrnu Gdajd o pfipravku a pFibalové informace
jsou platné v okamziku prijeti rozhodnuti Komisi.
Poté, co Komise pfijme rozhodnuti, provedou pfislusné vnitrostatni organy

pozadované upravy udajl o pFipravku.
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Tisseel a souvisejici nhazvy

A. Souhrn Gdajl o pFipravku

V &sti Souhrn Gdajl o pFipravku Tisseel a souvisejicich nazvl je tfeba provést nasledujici zmény:
4.2 Davkovani a zplisob podani

V této Casti je tfeba pridat nasledujici text:

,Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] sméji pouZivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi byli k jeho pouZiti
vyskoleni."

4.2.2 Zpasob a cesta podani
Tato ¢ast Souhrnu Gdajll o piipravku mé obsahovat nasledujici text:

LAby bylo zajisténo optimaini bezpecné pouZiti pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] ve formé spreje,
dodrzujte nasledujici doporuceni:

PFi chirurgickych zakrocich na otevienych ranach pouZivejte regulator tlaku, ktery dodava tlak
maximalné 2,0 baru (28,5 psi).

Pri minimalné invazivnich/laparoskopickych zakrocich pouZivejte pouze regulator tlaku dodavajici
tlak maximalné 1,5 baru (22 psi). PouZivejte pouze plynny oxid uhliCity.

Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpdsobem osusit povrch rany
(napr. aplikaci intermitentni komprese, tampdny ¢i pouZitim sacich zafizeni).

Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] mé byt rekonstituovan a aplikovén v souladu s pfislusnymi pokyny.
PouZivejte jej pouze se zarizenimi doporucenymi pro tento produkt (viz bod 6.6).

Specificka doporuceni pro aplikaci spreje stran poZadovaného tlaku a vzdalenosti od tkané
v zavislosti na chirurgické procedufe a déice hrot aplikatord jsou uvedena v bodech 4.4 a 6.6."

4.4 2zZvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Tato ¢ast Souhrnu tdajl o pripravku ma obsahovat nasledujici text (psany tuénym a podtrzenym
pismem v pfislusné oznacenych mistech):

PFipravek [NAZEV PRODUKTU] aplikujte v tenké vrstvé. Nadmérnd tloustka sraZeniny
miiZe negativné ovlivnit uéinnost pripravku i pribéh Iééebného procesu.

PFi QOUZItI sprejovacich zarlzenl( ktera k Qodavam fibrinovych tkanovzch lepidel vzuz:vall
jevil j a

chirurgickém zakroku na oteviené rané vyloucdit.

P¥i aplikaci pripravku [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze
ouZivate tlak v rozmezi doporuceném vyrobcem tohoto zafizeni (tlaky a vzdalenosti viz

tabulka v bodé 6.6).

Aplikace pripravku [NAZEV PRODUKTU] sprejem by se méla pouZivat pouze v situacich,
kdy Ize presné zméFit sprejovaci vzdalenost; ta musi byt v souladu s doporucenimi

vyrobce. Nesprejujte blize neZ z doporucované vzdalenosti.

Kvili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani
pripravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho
tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu (viz také

bod 4.2)."
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6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFripravku

Aplikace spreje

Tato ¢ast Souhrnu tdajl o pripravku ma obsahovat nasledujici text (psany tuénym a podtrzenym
pismem v pfislusné oznacenych mistech):

,Pri aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zafizeni se ujistéte, Ze pouZivéte
tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporu¢ovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zaFizeni k aplikaci spreje [nazev pFipravku]

. , Vhodné , Dop qruéena’ Doporucen
0 Vhodna sprejovaci Vhodny vzdalenost p
perace hroty e P y tlak
souprava ool o regulator tlaku od cilové ;
aplikatoru thand spreje
Sprejovaci
souprava - EasySpray
Tisseel/Artiss 1,5-
Otevrena rana Spréjovaci 10-15cm 2,0 bary
souprava (21,5-
Tisseel/Artiss, - EasySpray 28,5 psi)
baleni
po 10 kusech
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm | Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
Laparoskopické MIS 30 cm | Duplospray MIS
/minimainé _ NIST B11 -5 cm 1,2-1,5 bar
invazivni Regulator (18-22 psi)
postupy Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm | Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Vyméniteln Dup /os,p ray MIS
v hrot Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Kvili riziku vlfskvtu ygduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani
pripravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho

tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu (viz

body 4.2 a 4.4). "

B. Pribalova informace

V ptibalové informaci pripravku Tisseel a souvisejicich ndzvl je tifeba provést nésledujici zmé&ny:

2. €emu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek [NAZEV PRIPRAVKU]

pouzivat

2Zvlastni opatrnosti pFi pouZiti pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je zapottebi

Tato Cast pribalové informace ma obsahovat nasledujici text (psany tlustym a podtrzenym pismem
v pfislusné oznacenych mistech):
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3.

~PFi pouZiti sprejovacich zaFizeni pracujicich s regulatory tlaku, které se pouzZivaji
k aplikaci fibrinovych tkanovych lepidel, vzacné doslo k Zivot ohroZujici/fatalni
vzduchové nebo plynové embolii (tzn. k pFitomnosti vzduchu v krevnim obéhu, jez
miZe byt zdvazZna nebo Zivot ohroZujici). Tyto udalosti zFejmé souvisely s pouZitim
sprejovaciho zafizeni pFi vyssich nez doporucenych tlacich a/nebo v tésné blizkosti
povrchu tkané. Ve srovnani s pouZitim s CO, se riziko pFi sprejovani fibrinovych
tkariovych lepidel za pouZiti vzduchu zda byt vyssi a z tohoto diivodu jej nelze pFi
sprejovani pripravku [Nazev pfFipravku] pFi chirurgickém zakroku na oteviené rané
vyloucit.

Se sprejovacim zafizenim a dopliikovym hrotem se dodava navod k pouZiti

s doporucenimi pro sprejovani stran tlakovych rozmezi a vzdalenosti od povrchu
tkané.

PFipravek [NAZEV PRIPRAVKU] mé& byt podavan prisné v souladu s pFislusnymi
pokyny. PouZivejte jej pouze s doporucenymi zafizenimi.

Kvull riziku vyskytu plynové embolie je tfeba béhem spreJovam prlpravku

[ NAZEV PRIPRA VKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku,
pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu."

Jak se pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] uziva

Tato Cast pribalové informace ma obsahovat nasledujici text (psany tlustym a podtrzenym pismem
v prislusné oznacenych mistech):

. Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] sméji pouZivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi byli k jeho pouZiti
vyskoleni.

Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpdsobem osusit povrch rany
(napr. aplikaci intermitentni komprese, tampdny ¢i pouZitim sacich zafizeni).
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P¥i aplikaci pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zafizeni se ujistéte, Ze
pouZivate tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporucovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje [nazev pFipravku]

Vhodné Doporucena
Vhodné sprejovaci Vhodny vzdalenost Doporuceny
Operace hroty ) P .
souprava S 2r o regulator tlaku od cilové tlak spreje
aplikatoru I
tkane
Sprejovaci
souprava - EasySpray
Otevrena rana prej 10-15cm (21,5-
souprava 28,5 psi)
Tisseel/Artiss, - EasySpray ’
baleni
po 10 kusech
Regulator
Aplikator Duplospray
Duplospray MIS
MIS 20 cm Regulator
Duplospray
MIS NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray
Duplospra MIS
Mlg 30p Cmy Regulator
Laparoskopické Duplospray
/minimalné B MIS NIST B11 -5 cm 1,2-1,5 bar
invazivni Regulator (18-22 psi)
postupy Aplikétor Duplospray
Duplospray MIS
MIS 40 cm Regulator
Duplospray
MIS NIST B11
Regulator
Duplospray
Vyméniteln | MIS
y hrot Regulator
Duplospray

MIS NIST B11

Kviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tFeba béhem sprejovani
pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho
tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO; ve vzduchu na konci vydechu (viz

bod 2)."
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Tissucol a souvisejici nazvy

A. Souhrn Gdajl o pFipravku

V &sti Souhrn Gdajl o pFipravku Tissucol a souvisejicich nazvd je tfeba provést nasledujici zmény:
4.2 Davkovani a zplisob podani

V této Casti je tfeba pridat nasledujici text:

,Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] sméji pouZivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi byli k jeho pouZiti
vyskoleni."

4.2.2 Zpasob a cesta podani
Tato ¢ast Souhrnu Gdajll o piipravku mé obsahovat nasledujici text:

LAby bylo zajisténo optimaini bezpecné pouZiti pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] ve formé spreje,
dodrzujte nasledujici doporuceni:

PFi chirurgickych zakrocich na otevienych ranach pouZivejte regulator tlaku, ktery dodava tlak
maximalné 2,0 baru (28,5 psi).

Pri minimalné invazivnich/laparoskopickych zakrocich pouZivejte pouze regulator tlaku dodavajici
tlak maximalné 1,5 baru (22 psi). PouZivejte pouze plynny oxid uhliCity.

Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpdsobem osusit povrch rany
(napr. aplikaci intermitentni komprese, tampdny ¢i pouZitim sacich zafizeni).

Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] mé byt rekonstituovan a aplikovén v souladu s pfislusnymi pokyny.
PouZivejte jej pouze se zarizenimi doporucenymi pro tento produkt (viz bod 6.6).

Specificka doporuceni pro aplikaci spreje stran poZadovaného tlaku a vzdalenosti od tkané
v zavislosti na chirurgické procedufe a déice hrot aplikatord jsou uvedena v bodech 4.4 a 6.6."

4.4 2zZvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Tato ¢ast Souhrnu tdajl o pripravku ma obsahovat nasledujici text (psany tuénym a podtrzenym
pismem v pfislusné oznacenych mistech):

«Pripravek [NAZEV PRODUKTU] aplikujte v tenké vrstvé. Nadmérnd tloustka sraZeniny
miiZe negativné ovlivnit uéinnost pripravku i pribéh Iééebného procesu.

PFi QOUZItI sprejovacich zarlzenl( ktera k Qodavam fibrinovych tkanovzch lepidel vzuz:vall
jevil j a

chlrurmckem zakroku na oteviené rané vyloucit.

P¥i aplikaci pripravku [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze
ouZivate tlak v rozmezi doporuceném vyrobcem tohoto zafizeni (tlaky a vzdalenosti viz

tabulka v bodé 6.6).

Aplikace pripravku [NAZEV PRODUKTU] sprejem by se méla pouZivat pouze v situacich,
kdy Ize presné zméFit sprejovaci vzdalenost; ta musi byt v souladu s doporucenimi

vyrobce. Nesprejujte blize neZ z doporucované vzdalenosti.

Kvili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani
pripravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho
tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu (viz také

bod 4.2)."
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6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFripravku

Aplikace spreje

Tato ¢ast Souhrnu tdajl o pripravku ma obsahovat nasledujici text (psany tuénym a podtrzenym
pismem v pfislusné oznacenych mistech):

,Pri aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zafizeni se ujistéte, Ze pouZivéte
tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporu¢ovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zaFizeni k aplikaci spreje [nazev pFipravku]

. . , Vhodné , Dop orucena Doporucen
0 Vhodna sprejovaci h Vhodny vzdalenost p
perace roty ) P y tlak
souprava Sl o regulator tlaku od cilové ;
aplikatoru Py spreje
tkané
Sprejovaci 5 é'g_
souprava - Tissomat 10-15cm 22 1 gcy
Duploject .
Lo 28,5 psi)
Otevrena rana 15-
Sprejovaci /
souprava - EasySpray 10-15cm Zé) lbgcy
Tisseel/Tissucol 28,5 psi)
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
Laparoskopické/ MIS 30 cm Duplospray MIS 1,2-
minimainé _ NIST B11 2-5 cm 1,5 bar
invazivni Regulator (18-
postupy Aplikator Duplospray MIS 22 psi)
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Vyménitelny bup /os,p ray MIS
hrot Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Kviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani
pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochdzi ke zménam krevniho
tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu (viz

body 4.2 a 4.4)."

B. Pribalova informace

V piibalové informaci pripravku Tissucol a souvisejicich nazv{ je tfeba provést nasledujici zmény:

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek [NAZEV PRIPRAVKU]
pouzivat

2Zvlastni opatrnosti pFi pouZiti pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je zapottebi

Tato Cast pribalové informace ma obsahovat nasledujici text (psany tlustym a podtrzenym pismem
v pfislusné oznacenych mistech):
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3.

~PFi pouZiti sprejovacich zaFizeni pracujicich s regulatory tlaku, které se pouzZivaji
k aplikaci fibrinovych tkanovych lepidel, vzacné doslo k Zivot ohroZujici/fatalni
vzduchové nebo plynové embolii (tzn. k pFitomnosti vzduchu v krevnim obéhu, jez
miZe byt zdvazZna nebo Zivot ohroZujici). Tyto udalosti zFejmé souvisely s pouZitim
sprejovaciho zafizeni pFi vyssich nez doporucenych tlacich a/nebo v tésné blizkosti
povrchu tkané. Ve srovnani s pouZitim s CO, se riziko pFi sprejovani fibrinovych
tkariovych lepidel za pouZiti vzduchu zda byt vyssi a z tohoto diivodu jej nelze pFi
sprejovani pripravku [Nazev pfipravku] pFi chirurgickém zakroku na oteviené rané
vyloucit.

Se sprejovacim zafizenim a dopliikovym hrotem se dodava navod k pouZiti

s doporucenimi pro sprejovani stran tlakovych rozmezi a vzdalenosti od povrchu
tkané.

PFipravek [NAZEV PRIPRAVKU] mé& byt podavan prisné v souladu s pFislusnymi
pokyny. PouZivejte jej pouze s doporucenymi zafizenimi.

Kviili riziku vyskytu plynové embolie je tfeba béhem sprejovani pFipravku [ NAZEV
PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu,
saturace kyslikem nebo obsahu CO2 ve vzduchu na konci vydechu."

Jak se pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] uziva

Tato Cast pribalové informace ma obsahovat nasledujici text (psany tlustym a podtrzenym pismem
v prislusné oznacenych mistech):

,Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] sméji pouZivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi byli k jeho pouZiti
vyskoleni.

Pred aplikaci pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpdsobem osusit povrch rany
(napr. aplikaci intermitentni komprese, tampdny Ci pouZitim sacich zafizeni).
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P¥i aplikaci pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zafizeni se ujistéte, Ze
pouZivate tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporucovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje [nazev pFipravku]

Doporucen
Operace Vhodna sprejovaci ng(')oc;,;e szodny vz dé;aenost Doporuée/_vy
souprava o2l o regulator tlaku o tlak spreje
aplikatoru od cilové
tkané
Sprejovaci 1,5-2,0 bary
souprava - Tissomat 10-15cm (21,5-
v .o Duploject 28,5 psi)
Otevrena rana Sprejovaci 1,5-2,0 bary
souprava - EasySpray 10-15cm (21,5-
Tisseel/Tissucol 28,5 psi)
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm | Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
Laparoskopické MIS 30 cm | Duplospray MIS
/minimainé _ NIST B11 -5 cm 1,2-1,5 bar
invazivni Regulator (18-22 psi)
postupy Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm | Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Vyméniteln Dup /os,p ray MIS
v hrot Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Kviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tFeba béhem sprejovani
pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho
tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO; ve vzduchu na konci vydechu (viz

bod 2)."
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Artiss a souvisejici hazvy

A. Souhrn Gdajl o pFipravku

V této &asti Souhrnu Udajl o pFipravku Artiss je tfeba provést nasledujici zmény:
4.2 Davkovani a zplisob podani

Tuto formulaci:

+ARTISS sméji pouzivat pouze zkuseni lékafi Ci chirurgové v nemocnic¢nim prostredi."
je tfeba nahradit textem:

. Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] sméji pouZivat pouze zkuSeni chirurgové, ktefi byli k jeho pouZiti
vyskoleni."

4.2.2 Zpisob a cesta podani
Tato ¢ast Souhrnu tdajl o pripravku ma obsahovat nasledujici text:

,Pouze k subkutdnnimu podéani. Pfipravek [NAZEV PRIPRAVKU] se nedoporuéuje pouZivat
v laparoskopické chirurgii.

Aby bylo zajisténo optimaini bezpeéné pouZiti pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU], je tfeba jej aplikovat
sprejem pouze pomoci regulatoru tlaku, ktery dodava tlak maximalné 2,0 baru (28,5 psi).

Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpdsobem osusit povrch rany
(napr. aplikaci intermitentni komprese, tampdny ¢i pouZitim sacich zafizeni).

Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] mé byt rekonstituovan a aplikovén v souladu s pfislusnymi pokyny.
PouZivejte jej pouze se zarizenimi doporucenymi pro tento produkt (viz bod 6.6).

Specificka doporuceni pro aplikaci spreje stran poZadovaného tlaku a vzdalenosti od tkané
v zavislosti na chirurgické procedufe a déice hrot aplikatord jsou uvedena v bodech 4.4 a 6.6."

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Tato ¢ast Souhrnu tdajl o pripravku ma obsahovat nasledujici text (psany tuénym a podtrzenym
pismem v pfislusné oznacenych mistech):

PFipravek [NAZEV PRODUKTU] aplikujte v tenké vrstvé. Nadmérnd tloustka sraZeniny
miZe negativné ovlivnit ucdinnost pfipravku i priibéh lIécebného procesu.

PFi pouZiti sprejovacich zarizeni, ktera k podavani fibrinovych tkarovych lepidel vyuZivaji
regulator tlaku, se objevily Zivot ohroZujici pfipady vzduchové nebo plynové embolie.
Tyto udalosti zFejmé souvisely s pouZitim sprejovaciho zafizeni pri vysSich nez
doporucenych tlacich a(nebo v tésné blizkosti povrchu tkané. Ve srovnani s pouZitim

s CO, se riziko pFi sprejovani fibrinovych tkariovych lepidel za QOUZItI vzduchu zda byt
vysSsi a z tohoto didvodu jej nelze pFi pouZiti pFipravku [ NAZEV PRIPRAVKU] vyloudit.

P¥i aplikaci pripravku [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze
yrobcem tohoto zarizeni (tlaky a vzdalenosti viz

ouZivate tlak v rozmezi doporuceném v

tabulka v bodé 6.6).

Aplikace pripravku [NAZEV PRODUKTU] sprejem by se méla pouZivat pouze v situacich,
kdy Ize presné zméFit sprejovaci vzdalenost; ta musi byt v souladu s doporucenimi

vyrobce. Nesprejujte blize neZ z doporucované vzdalenosti.

Kvili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani
pripravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho
tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu (viz také

bod 4.2)."
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6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFripravku
Aplikace spreje

Tato ¢ast Souhrnu tdajl o pripravku ma obsahovat nasledujici text (psany tuénym a podtrzenym
pismem v pfislusné oznacenych mistech):

,Pri aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zafizeni se ujistéte, Ze pouZivéte
tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporu¢ovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zaFizeni k aplikaci spreje [nazev pFipravku]

Vhodna sprejovaci Vhodné VhOd,ny DOP orucena Doporuceny
Souprava hroty regulator vzdalenost od tlak spreie
P aplikatord tlaku cilové tkané prej
Sprejovaci
souprava - EasySpray
gtg 3;222 Tisseel/Artiss 1,5-2,0 bary
rény Sprejovaci 10-15cm (21,5-
v, souprava _ 28,5 psi)
podkozi Tisseel/Artiss, EasySpray
baleni po 10 kusech

Kviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani
pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochdzi ke zménam krevniho
tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu (viz
body 4.2 a 4.4)."

B. Pribalova informace

V ptibalové informaci pripravku Artiss a souvisejicich nazvl je tfeba provést nasledujici zmény:

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek [NAZEV PRIPRAVKU]
pouzivat

2Zvlastni opatrnosti pFi pouZiti pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je zapottebi

Tato cast pribalové informace ma obsahovat nasledujici text (psany tlustym a podtrzenym pismem
v pfislusné oznacenych mistech):

. «PFipravek [NAZEV PRIPRAVKU] by se nemél pouZivat v laparoskopické chirurgii.

. ~PFi pouZiti sprejovacich zaFizeni pracujicich s regulatory tlaku, které se pouzivaji
k aplikaci fibrinovych tkanovych lepidel, vzacné doslo k Zivot ohroZujici/fatalni
vzduchové nebo plynové embolii (tzn. k pFitomnosti vzduchu v krevnim obéhu, jeZz
miiZe byt zavazZna nebo Zivot ohroZujici). Tyto udalosti ziejmé souvisely s pouZitim
sprejovaciho zafizeni pFi vyssSich neZ doporucenych tlacich a/nebo v tésné blizkosti
povrchu tkané. Ve srovnani s pouZitim s CO; se riziko pFi sprejovani fibrinovych
tkariovych lepidel za pouziti vzduchu zda byt vyssi a z tohoto diivodu jej nelze pfi
pouZiti pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] vyloucit.

o Pri aplikaci produktu [NAZEV PRIPRAVKU] pomoci sprejovaciho zaFrizeni vZdy
pouzivejte tlak a sprejovaci vzdalenost, které odpovidaji rozmezi doporucenému
vyrobcem. PFipravek [NAZEV PRIPRAVKU] ma byt poddvan pfisné v souladu
s pFislusnymi pokyny. PouZivejte jej pouze s doporucenymi zarizenimi.

. Kviili riziku vyskytu plynové embolie je tfeba béhem sprejovani pFipravku [ NAZEV
PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu,
saturace kyslikem nebo obsahu CO2 ve vzduchu na konci vydechu."

3. Jak se pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] uziva

Tato Cast pribalové informace ma obsahovat nasledujici text (psany tlustym a podtrzenym pismem
v pfislusné oznacenych mistech):

. Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] sméji pouZivat pouze zkuSeni chirurgové, ktefi byli k jeho pouZiti
vyskoleni.
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Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpdsobem osusit povrch rany
(napr aplikaci intermitentni komprese, tampony ¢&i pouzitim sacich zafizeni).

vr o

i a
pouZivate tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporucovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zaFizeni k aplikaci spreje [nazev pFipravku]

‘ , Doporucena
Vhodna sprejovaci Vhodné Vhodlny vzdalenost Doporuceny
hroty regulator PR .
souprava o2l o od cilové tlak spreje
aplikatoru tlaku P
tkané
Sprejovaci souprava _
Operace Tisseel/Artiss Fasyspray 1,5-2,0 bary
oteviené Sprejovaci souprava 10-15cm (21,5-
rany podkozi | Tisseel/Artiss, baleni - EasySpray 28,5 psi)

po 10 kusech

Kviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tFeba béhem sprejovani
pFipravku [NAZEV PRIPRAVKU] hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho
tlaku, pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu (viz

bod 2)."
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Beriplast P (a souvisejici hazvy)

A. Souhrn Gdajl o pFipravku

V piibalové informaci pripravku Beriplast P a souvisejicich nazvd je tfeba provést nasledujici
zmeény:

4.2 Davkovani a zpdsob podani
V této Casti je treba vlozit nasledujici text:

,Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpfsobem osusit povrch rény
(napr. aplikaci intermitentni komprese, tampdny Ci pouZitim sacich zafizeni).

Pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] mé byt rekonstituovan a aplikovén v souladu s pFisluénymi pokyny.
PouZzivejte jej pouze s doporucenymi zarizenimi."

6.6 Zvlastni opatFreni pro likvidaci pripravku

V této Casti je tfeba vlozit nasledujici text:

Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpdsobem osusit povrch rany
(napfF. aplikaci intermitentni komprese, tampdny &i pouZitim sacich zafizeni)."

B. Pribalova informace

V piibalové informaci pripravku Beriplast P a souvisejicich nazvd je tfeba provést nasledujici
zmény:

3. Jak se pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] uziva

V této Casti je treba vlozit nasledujici text:

,Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zpfsobem osusit povrch rény
(napr. aplikaci intermitentni komprese, tampdny ¢i pouZitim sacich zafizeni).

Pripravek ma byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s pfislusnymi pokyny. PouZivejte jej pouze
s doporucenymi zafizenimi."

Informace pro zdravotnické pracovniky

V této Casti je tfeba vlozit nasledujici text:

,Pred aplikaci pfipravku [NAZEV PRIPRAVKU] je tfeba standardnim zplsobem osusit povrch rény
(napr. aplikaci intermitentni komprese, tampdny Ci pouZitim sacich zafizeni).

Pripravek ma byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s pfislusnymi pokyny. PouZivejte jej pouze
s doporucenymi zafizenimi."
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