Priloha III
Dodatky, které je tfeba pridat do prislusnych bodl souhrnu udajti o

pripravku a pribalové informace

Poznamka: Tyto Upravy souhrnu udajd o pripravku a pfibalové
informace jsou platné v okamziku prijeti rozhodnuti Komisi.
Poté, co Komise pfFijme rozhodnuti, provedou prislusné vnitrostatni

organy pozadované upravy udajl o pripravku.



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

V souhrnu Gdajd o pfipravku Quixil je tfeba provést tyto zmény:
4.2 Davkovani a zplsob podani
Text tohoto bodu bude znit takto:

»Quixil smi pouZivat pouze zkuseni chirurgové, kteri absolvovali Skoleni pro pouZiti pripravku
QUIXIL."

4.2.2 Zplsob a cesta podani
Text tohoto bodu bude znit takto:
,Epilezionalni podani.

Aby se predesio riziku potencialné Zivot ohroZujici vzduchové embolie, smi se Quixil aplikovat
pouze pomoci stlaceného CO,.

Pri otevienych chirurgickych zakrocich — pro nastrik pfipravku Quixil se smi pouzivat pouze tlakovy
regulator dodavajici maximaini tlak ne vyssi nez 2,5 bar( a pouZivajici pouze plynny oxid uhlicity.

Pred aplikaci pfipravku Quixil je tfeba povrch rany ususit standardni technikou (napf. prerusovanou
aplikaci kompresnich obvaz(i, pomoci tampon( nebo odsédvacich zafizeni).

Pfipravek je nutné rekonstituovat a aplikovat podle pokyn( a s pomoci prostredk( doporuéenych
pro tento vyrobek (viz bod 6.6).

Konkrétni doporuceni ohledné poZadovaného tlaku a vzdalenosti od tkané pfi nastfiku naleznete
v bodech 4.4 a 6.6."

4.3 Kontraindikace
Na konci bodu se uvede tato kontraindikace:

[..]

o Pripravek Quixil se nesmi aplikovat nastrfikem pfi endoskopickych zakrocich."

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
NiZe uvedeny text:

o PFi pouZiti nastrikovych zarizeni s tlakovym requlatorem pfi aplikaci
pFipravku Quixil doslo ke vzduchové nebo plynové embolii. Zda se, Ze tato
prihoda souvisi s pouZitim nastrikovych zarizeni pFi vysSim neZ
doporuceném tlaku nebo v tésné blizkosti povrchu tkané.

PFi aplikaci pripravku Quixil pomoci nastrikového zafrizeni musi byt tlak
v rozsahu doporuceném vyrobcem nastrikového zarizeni. Pokud nejsou
k dispozici konkrétni doporuceni, tlak nesmi prekrocit 2,0 barii-2,5 barii.

Quixil se nesmi nastrikovat z mensi vzdalenosti, neZ jakou doporucuje

vyrobce nastrikového zarizeni. Pokud nejsou k dispozici konkrétni
doporuceni, Quixil se nesmi nastrikovat ze vzdalenosti mensi nez 10 cm-
15 cm od povrchu tkané. Pri nastriku pripravku Quixil je tfeba monitorovat
zmény v krevnim tlaku, pulzu, nasyceni kyslikem a koncentraci CO, na

konci vydechu, protoZe je zde moZnost vyskytu vzduchové nebo plynové
embolie.

PFi pouZivani pridavnych hroti s timto vyrobkem je trfeba se Fidit ndvodem
k pouZiti hrotd."

se nahradi nize uvedenym textem psanym tuc¢nym pismem a podtrzené:



e PFi pouZiti nastrikovych zarizeni s tlakovym requlatorem pfi aplikaci
prEipravku Quixil doslo k Zivotu ohroZujici vzduchové nebo plynové embolii.
Zda se, Ze tato prihoda souvisi s pouZitim nastrikovych zarizeni pFi vyssSim
neZ doporuceném tlaku nebo v tésné blizkosti povrchu tkané.

Quixil se smi aplikovat nastrikem pouze v pripadech, kdy je moZné presné
odhadnout vzdalenost nastrikového zarizeni od tkané podle doporuceni

vyrobce — neaplikujte z mensi nez doporucené vzdalenosti.

PFi nastriku pripravku Quixil pomoci nastrikového zarizeni udrZujte tlak
v rozmezi doporuceném vyrobcem nastrikového zarizeni (tlak a vzdalenost

viz tabulka v bodé 6.6).
Pfi nastriku pripravku Quixil je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku,

pulzu, saturace kyslikem a koncentrace CO, na konci vydechu, protoze je

zde mozZnost vyskytu vzduchové nebo plynové embolie (viz také bod 4.2)."

4.8 Nezadouci ucinky
Nize uvedeny text se pfida na konec tohoto bodu pfed posledni vétu, jak je uvedeno nize:
[...]
,PFi pouZiti nastrikovych zafizeni s tlakovym regulatorem pfi aplikaci pfipravku Quixil doslo k Zivotu
ohrozujici vzduchové nebo plynové embolii. Zda se, Ze tato pfihoda souvisi s pouzitim nastfikovych
zafizeni pfi vyssim neZ doporuéeném tlaku nebo v tésné blizkosti povrchu tkané."
Bezpecnostni opatfeni ohledné prenosu infekce viz bod 4.4.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Text bude znit takto:
~Uchovavejte pfi teploté < -18C. Uchovavejte injekéni lahvicky ve vnéjsim karténovém obalu, aby
byl pfipravek ochranén pred svétlem.
Znovu nezmrazujte.
Po rozmrazeni mohou byt neotevrené injekCni lahvicky chranéné pred svétlem uchovavany pri
teploté 2 €C-8 <« po dobu aZ 30 dnd.
Jakmile jsou BAC a trombin natazeny do aplikacniho zafizeni, musi byt pouzity okamzité."
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFfipravku a pro zachazeni s nim
e Manipulace

[...]

Aplikace nastrikem

Cely bod bude znit takto, psany tu¢nym pismem a podtrzeng, kde je uvedeno:
LAby se predeslo riziku Zivot ohroZujici vzduchové embolie, smi se Quixil aplikovat pouze pomoci
stlaceného CO>.

Pri aplikaci pFipravku Quixil pomoci nastfikového zafizeni musi byt tlak a vzdalenost od tkané
v rozmezich doporuéenych vyrobcem (viz bod 4.4)

Spojte kratkou trubici na aplikacnim zafizeni s luerovou koncovkou na dlouhé trubici, ktera privadi
plyn. Pripojte luerovou koncovku trubice s plynem (s bakteriostatickym filtrem) k regulatoru tlaku.
Tlakovy regulator je nutné pouzivat v souladu s pokyny vyrobce.

Pri aplikaci pfipravku Quixil pomoci nastfikového zafizeni dodrZujte vyrobcem doporuceny y tlak a
vzdalenost od tkané, jak jsou uvedeny nize:

Operace Pouzita Pouzité Pouzity Doporucena Doporuceny
nastfikova | hroty tlakovy vzdalenost tlak nastfiku
souprava aplikatoru regulator od cilové

tkané
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Oteviena | Aplikaéni Zluty Tlakovy 10 cm-15cm | 2,0 -2,5 bard
operace zafizeni ohebny regulator
Quixil hrot 6 cm omrix

Pripravek se poté nastrika na povrch tkané v kratkych davkach (0,1 mi-0,2 ml) tak, aby se
vytvofila tenkd rovnomérna vrstva. Quixil vytvofi prihledny film pfes celou osetfovanou oblast.

PFi nastriku pripravku Quixil je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku, pulzu, saturace

kyslikem a koncentrace CO, na konci vydechu, protoZe je zde mozZnost vyskytu
vzduchové nebo plynové embolie (viz body 4.2 a 4.4).

Roztok musi byt Ciry Ci lehce opalescentni. NepouZivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji
usazeniny."

PRIBALOVA INFORMACE

V ptibalové informaci k pripravku Quixil je tfeba provést tyto zmény:

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE QUIXIL POUZIVAT

Nepouzivejte Quixil:

Na konci bodu se uvede tento text:

[...]

e ,Quixil se nesmi pouzivat pfi endoskopickych a laparoskopickych operacich."

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Quixil je zapotrebi:

Nize uvedeny text:

o PFi pouZiti nastfikovych zafizeni s tlakovym reguldatorem pfi aplikaci pfFipravku
Quixil dosSlo ke vzduchové nebo plynové embolii. Zda se, Ze tato prihoda souvisi

s pouZitim nastrikovych zafizeni pfi vyssim neZ doporuéeném tlaku nebo v tésné
blizkosti povrchu tkané.

Pri_aplikaci pripravku Quixil pomoci nastrikového zarizeni musi byt tlak v rozsahu
doporuceném vyrobcem nastrikového zarizeni. Pokud nejsou k dispozici_konkrétni
doporuceni, tlak nesmi _prekrodit 2,0 barii—-2,5 barii. Nenastrikujte z mensi
vzdalenosti, neZ jakou doporucuje vyrobce nastfikového zarizeni. Pokud nejsou
k dispozici konkrétni doporuceni, nenastfikujte ze vzdalenosti mensi neZ 10 cm-
15 cm od povrchu tkané. Pri nastfriku pripravku Quixil je tfeba monitorovat zmény
v krevnim tlaku, pulzu, nasyceni kyslikem a koncentraci CO, na konci vydechu,
protoZe je zde moZnost vyskytu vzduchové nebo plynové embolie.

Pri_pouZivani pridavnych hrotl s timto vyrobkem je treba se Fidit navodem
k pouZiti."

se nahradi nize uvedenym textem psanym tu¢nym pismem a podtrzené, kde je uvedeno:

 ,PFi pouZiti nastfikovych zafizeni s tlakovym regulatorem pFi aplikaci pfipravku
Quixil doslo k Zivotu ohroZujici vzduchové nebo plynové embolii (do krevniho obéhu
se dostane vzduch, coZ miiZze byt vazné nebo Zivot ohroZujici). Zda se, Ze tato
pFihoda souvisi s pouZitim nastrikovych zafFizeni pfi vyssim neZ doporuceném tlaku
nebo v tésné blizkosti povrchu tkané.

K nastrikovym zafizenim a doplrikovym hrotiim jsou k dispozici navody k pouZiti
s doporucenymi rozmezimi tlaku a vzdalenosti nastfiku od povrchu tkané. Aby se
prFedesio riziku potencialné Zivot ohroZujici vzduchové embolie, vasemu chirurgovi
bylo doporuceno aplikovat Quixil nastifikem pouze pomoci stlaceného CO;.

PFi_ndstfiku pFipravku Quixil je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku, pulzu,
saturace kyslikem a koncentrace CO, na konci vydechu, protoZe je zde moZnost
vyskytu vzduchové nebo plynové embolie.

11



PFi pouZivani pridavného hrotu s timto vyrobkem se peclivé Fidte ndvodem
k pouZiti.,"

3. JAK SE QUIXIL POUZivA
Nize uvedeny text:
»Quixil smé&ji pouzivat pouze zkuseni chirurgové.

PFi aplikaci pripravku Quixil pomoci nastrikového zarizeni musi byt tlak v rozsahu

doporuceném vyrobcem nastrikového zarizeni. Pokud nejsou k dispozici konkrétni
doporuceni, tlak nesmi prekrolit 2,0 barii—-2,5 bari. Nenastrikujte z mensi vzdalenosti,

neZ jakou doporucuje vyrobce nastrikového zafizeni. Pokud nejsou k dispozici konkrétni
doporuceni, nenastrikujte ze vzdalenosti mensi neZ 10 cm—-15 cm od povrchu tkané. PFi
nastriku pripravku Quixil je tfreba monitorovat zmény v krevnim tlaku, pulzu, nasyceni
kyslikem a koncentraci CO, na konci vydechu, protoze je zde moznost vyskytu vzduchové
nebo plynové embolie.

se nahradi nize uvedenym textem psanym tué¢nym pismem a podtrzenég, kde je uvedeno:

»Quixil sméji pouzivat pouze zkuseni chirurgové, kteri absolvovali skoleni pro pouZiti pFipravku
QUIXIL".

Pred aplikaci pFipravku Quixil je tFeba povrch rany ususit standardni technikou (napr. prerusovanou
aplikaci kompresnich obvazd, pomoci tampon( nebo odsavacich zafizeni).

PFi aplikaci pripravku Quixil pomoci nastfikového zarizeni dodrZujte vyrobcem
doporucené rozsahy tlaku a vzddlenosti od tkané, jak jsou uvedeny nize:

Operace Pouzita Pouzité Pouzity Doporucena Doporuceny
nastfikova | hroty tlakovy vzdalenost tlak nastriku
souprava aplikatoru regulator od cilové

tkané

Otevrenad Aplikacni Zluty ohebny | Tlakovy 10 cm-15cm 2,0 bari-

operace zarizeni hrot 6 cm regulator 2,5 bar(
Quixil Oomrix

PFi nastriku pripravku Quixil je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku, pulzu, saturace

kyslikem a koncentrace CO, na konci vydechu, protoZe je zde mozZnost vyskytu
vzduchové nebo plynové embolie.
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