BILAG I11
ZANDRINGER UNDER RELEVANTE PUNKTER | PRODUKTRESUMEET OG
INDLAGSSEDLEN

Bemeerk: Disse andringer til produktresuméet og indlaegssedlen er
gyldige pa tidspunktet for Kommissionens afggrelse.
Efter Kommissionens afggrelse skal de nationale kompetente
myndigheder ajourfgre produktoplysningerne i overensstemmelse

hermed.

25



Tisseel oqg tilhgrende navne

A. Produktresumé

Fglgende skal aendres i SPC til Tisseel og tilhgrende navne:
4.2 Dosering og administration

Fglgende tekst skal tilfgjes under dette punkt:

“[PRODUKTNAVN] ma kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af
[PRODUKTNAVN].”

4.2.2 Administration
Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd indseettes:

“For at sikre optimal sikker brug af [PRODUKTNAVN] ved sprayapplikation skal fglgende anbefalinger
folges:

Ved aben kirurgi - et trykregulerende apparat, som giver et maksimalt tryk pa ikke mere end 2,0 bar
(28,5 psi), skal anvendes.

Ved minimalt invasive/laparoskopiske procedurer - et trykregulerende apparat, som giver et maksimalt
tryk pa ikke mere end 1,5 bar (22 psi), og som kun bruger carbondioxidgas, skal anvendes.

Far [PRODUKTNAVN] appliceres, skal saroverfladen tagrres ved hjeelp af standardteknik (f.eks.
gentagen anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

[PRODUKTNAVN] ma kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det
udstyr, der er anbefalet til dette produkt (se pkt. 6.6).

Se pkt. 4.4 og 6.6 for specifikke anbefalinger vedrgrende det ngdvendige tryk og afstanden til veevet
i forbindelse med sprayapplikation, afheengigt af kirurgisk indgreb og applikatorspidsens leengde.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsaettes, hvor det er
angivet:

[PRODUKTNAVN] péafgres i et tyndt lag. Et for tykt koagellag kan pavirke produktets
effektivitet og sdrhelingsprocessen negativt.

Livstruende/dgdelig luft- eller gasemboli kan forekomme ved anvendelse af sprayudstyr
med trykrequlator til administration af fibrinveevskleebere. Dette synes at veere relateret til

anvendelse af sprayudstyr ved tryk. der er hgjere end anbefalet, og/Zeller meget teet pa
veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hgjere, nar der sprayes med luft sammenlignet med
CO,. og kan derfor ikke udelukkes med [Produktnavn]. ndr der sprayes ved 8ben kirurqi.

Ved applicering af [PRODUKTNAVN] ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der

anvendes et tryk, der ligger inden for det trykinterval, som producenten af sprayudstyret
anbefaler (se skemaet i pkt. 6.6 for oplysninger om tryk og afstande).

Sprayapplikation af [PRODUKTNAVN] mé kun ske, hvis det er muligt at vurdere
sprayafstanden ngjagtigt som anbefalet af producenten. Spray ikke pd afstande, der er
mindre end de anbefalede.

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN]. skal eendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CO, monitoreres pa grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se ogsa pkt. 4.2).

6.6 Regler for bortskaffelse
Sprayapplikation
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Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsaettes, hvor det er
angivet:

Ved pafering af [PRODUKTNAVN] ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og
en afstand fra veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som falger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af [produktnavn]
Anbefalet
Kirurgi Sg:\ysskaaelt ’ Applikatorspidser, Trylggigsl:(lzltor, afsttﬁl nd Anbefalet
der skal bruges o spraytryk
bruges bruges malveeve
t
Tisseel/Artis Ikke relevant EasySpray
S spraysaet 1,5-2,0 bar
Abent sar | lisseel/Artis 10-15 cm | (21,5-28,5 psi)
s spraysaet Ikke relevant EasySpray .
pakning
med 10
Duplospray
Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 20 cm Duplospray
MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS- MIS-regulator
. applikator 30 cm Duplospray
Laparoskopiske MIS-regulator
minimalt Ikke relevant NIST B11 >_5 cm 1,2-1,5 bar
invasive Duplospray (18-22 psi)
procedurer Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 40 cm Duplospray
MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
MIS-regulator
Udskiftelig spids Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN]. skal eendringer i blodtryk. puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CO, monitoreres pé grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se
pkt. 4.2 og 4.4).

B. INDLAGSSEDDEL

Fglgende skal aendres i indleegssedlen til Tisseel og tilhgrende navne:

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge [PRODUKTNAVN]
Veer ekstra forsigtig med at tage [PRODUKTNAVN]

Under dette punkt i indlaegssedlen skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indseettes,
hvor det er angivet:

. “Livstruende/dgdelig luft- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslgbet,
hvilket kan veere alvorligt eller livstruende) er forekommet meget sjseldent ved
anvendelse af sprayudstyr med trykregulatorer til administration af fibrinveevsklaebere.
Dette synes at veere relateret til anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hgjere end

27



anbefalet, og/eller meget teet pa veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hgjere, nar
der sprayes med luft sammenlignet med CO,, og kan derfor ikke udelukkes med
[Produktnavn], nar der sprayes ved aben kirurgi.

. Med sprayudstyret og den tilhgrende spids fglger der en brugervejledning med
anbefalinger til trykintervaller og sprgjteafstand fra veevsoverfladen.
. [PRODUKTNAVN] ma udelukkende administreres i henhold til instruktionerne og kun

med udstyr, der er anbefalet til dette produkt.
. Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN], skal aendringer i blodtryk, puls,
oxygenmaetning og sluttidal-CO, overvages pa grund af risikoen for gasemboli.”

3. Sadan skal du bruge [PRODUKTNAVN]

Under dette punkt i indlaegssedlen skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indseettes,
hvor det er angivet:

“[PRODUKTNAVN] mé& kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af [PRODUKTNAVN]

Far [PRODUKTNAVN] pafares, skal saroverfladen tgrres ved hjeelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Ved pafgring af [PRODUKTNAVN] ved hjeselp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes
et tryk og en afstand fra veevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af
producenten, som fglger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af [produktnavn]
Anbefalet
Sprayseet, . . Trykregulator, afstand
Kirurgi der skal Applikatorspidser, der skal til Anbefalet
der skal bruges 2 spraytryk
bruges bruges malvaeve
t
Tisseel/Artis Ikke relevant EasySpray
> spraysae_t 1,5-2,0 bar
Abent séar Essssgiléglts 10-15cm | (21,5-28,5 psi
pakning Ikke relevant EasySpray )-
med 10
Duplospray
Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 20 cm Duplospray
MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS- MIS-regulator
. applikator 30 cm Duplospray
Laparoskopiske MIS-regulator
/minimalt Ikke relevant NIST B11 25 em 1,2-1,5 bar
invasive Duplospray (18-22 psi)
procedurer Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 40 cm Duplospray
MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
MIS-regulator
Udskiftelig spids Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN], skal a&endringer i blodtryk, puls, oxygenmaetning og
sluttidal- CO, overvages pa grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se punkt 2).”
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Tissucol oqg tilhgrende navne

A. Produktresumé

Fglgende skal andres i SPC til Tissucol og tilhgrende navne:
4.2 Dosering og administration

Fglgende tekst skal tilfgjes under dette punkt:

“[PRODUKTNAVN] ma kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af
[PRODUKTNAVN].”

4.2.2 Administration
Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd indseettes:

“For at sikre optimal sikker brug af [PRODUKTNAVN] ved sprayapplikation skal fglgende anbefalinger
folges:

Ved aben kirurgi - et trykregulerende apparat, som giver et maksimalt tryk pa ikke mere end 2,0 bar
(28,5 psi), skal anvendes.

Ved minimalt invasive/laparoskopiske procedurer - et trykregulerende apparat, som giver et maksimalt
tryk pa ikke mere end 1,5 bar (22 psi) og som kun bruger carbondioxidgas, skal anvendes.

Far [PRODUKTNAVN] appliceres, skal saroverfladen tgrres ved hjeelp af standardteknik (f.eks.
gentagen anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

[PRODUKTNAVN] ma kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det
udstyr, der er anbefalet til dette produkt (se pkt. 6.6).

Se pkt. 4.4 og 6.6 for specifikke anbefalinger vedrgrende det ngdvendige tryk og afstanden til veevet
i forbindelse med sprayapplikation, afheengigt af kirurgisk indgreb og applikatorspidsernes leengde.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsaettes, hvor det er
angivet:

[PRODUKTNAVN] péafgres i et tyndt lag. Et for tykt koagellag kan pavirke produktets
effektivitet og sarhelingsprocessen negativt.

Livstruende/dgdelig luft- eller gasemboli kan forekomme ved anvendelse af sprayudstyr
med trykrequlator til administration af fibrinveevskleebere. Dette synes at veere relateret til

anvendelsen af sprayudstyr ved tryk. der er hgjere end anbefalet, og/eller meget teet pa
veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hgjere, nar der sprayes med luft sammenlignet med
CO,. og kan derfor ikke udelukkes med [Produktnavn]. ndr der sprayes ved &ben kirurgi.

Ved péafgring af [PRODUKTNAVN] ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes

et tryk, der ligger inden for det trykinterval, som producenten af sprayudstyret anbefaler
(se skemaet i pkt. 6.6 for oplysninger om tryk og afstande).

Sprayapplikation af [PRODUKTNAVN] mé kun ske, hvis det er muligt at vurdere
sprayafstanden ngjagtigt som anbefalet af producenten. Spray ikke pd afstande, der er
mindre end de anbefalede.

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN]. skal eendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal CO, monitoreres p& grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se ogsa pkt. 4.2).

6.6 Regler for bortskaffelse
Sprayapplikation
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Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsaettes, hvor det er
angivet:

“Ved pafaring af [PRODUKTNAVN] ved hjelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og
en afstand fra veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som falger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af [produktnavn]
Sprayseet . . Trykregulator, | Anbefalet
Kirurgi , der skal Applikatorspidser, der skal afstand til Anbefalet
bruges der skal bruges bruges malvaevet spraytryk
g g
Duploject 1,5-2,0 bar
sprayseet Ikke relevant Tissomat 10-15cm | (21,5-28,5 psi
o ).
Abent sér Tisseel/ 1,5-2,0 bar
Tissucol Ikke relevant EasySpray 10-15cm | (21,5-28,5 psi
sprayseet ).
Duplospray
MIS-regulator
Dup_Iospray Duplospray
MIS-applikator 20 cm MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
MIS-regulator
Dup_lospray Duplospray
Laparoskopiske MIS-applikator 30 cm MIS-regulator
/minimalt Ikke NIST B11 2.5 cm 1,2-1,5 bar
invasive relevant Duplospray (18-22 psi)
procedurer MIS-regulator
Dup_lospray Duplospray
MIS-applikator 40 cm MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
MIS-regulator
Udskiftelig spids Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN]. skal eendringer i blodtryk. puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CO, monitoreres pé grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se
pkt. 4.2 0og 4.4).”

B. INDLAGSSEDDEL

Fglgende skal aendres i indlaegssedlen til Tissucol og tilhgrende navne:

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge [PRODUKTNAVN]
Veer ekstra forsigtig med at tage [PRODUKTNAVN]

Under dette punkt i indlaegssedlen skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indseettes,
hvor det er angivet:

. “Livstruende/dgdelig luft- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslgbet,
hvilket kan veere alvorligt eller livstruende) er forekommet meget sjseldent ved
anvendelse af sprayudstyr med trykregulatorer til administration af fibrinvaevskleebere.
Dette synes at veere relateret til anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hgjere end
anbefalet, og/eller meget teet pa veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hgjere, nar
der sprayes med luft sammenlignet med CO,, og kan derfor ikke udelukkes med
[Produktnavn], nar der sprayes ved &ben kirurgi.
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. Med sprayudstyret og den tilhgrende spids fglger der en brugervejledning med
anbefalinger til trykintervaller og sprgjteafstand fra veevsoverfladen.

. [PRODUKTNAVN] ma udelukkende administreres i henhold til instruktionerne og kun
med udstyr, der er anbefalet til dette produkt.
. Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN], skal eendringer i blodtryk, puls,

oxygenmeaetning og sluttidal-CO, overvages pa grund af risikoen for gasemboli.
3. Sadan skal du bruge [PRODUKTNAVN]

Under dette punkt i indlaegssedlen skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsaettes,
hvor det er angivet:

“[PRODUKTNAVN] ma kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af [PRODUKTNAVN]

Far [PRODUKTNAVN] pafgres, skal saroverfladen tgrres ved hjeelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Ved péafgring af [PRODUKTNAVN] ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes

et tryk og en afstand fra veevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af
producenten, som fglger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af [produktnavn]
Sprayseet . . Trykregulator, | Anbefalet
Kirurgi  der skal | APPlikatorspidser, | =g o) afstand til Anbefalet
der skal bruges o spraytryk
bruges bruges malveevet
Duploject . 1,5-2,0 bar
sprayseet Ikke relevant Tissomat 10-15 cm (21.5-28.5 psi).
Abent séar Tisseel/
. 1,5-2,0 bar
Tissucol Ikke relevant EasySpray 10-15 cm (21,5-28.5 psi).
sprayseaet
Duplospray
Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 20 cm Duplospray
MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS- MIS-regulator
. applikator 30 cm Duplospray
Laparoskopiske MIS-regulator
/minimalt Ikke NIST B11 >_5 om 1,2-1,5 bar
invasive relevant Duplospray (18-22 psi)
procedurer Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 40 cm Duplospray
MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
MIS-regulator
Udskiftelig spids Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN], skal aendringer i blodtryk, puls, oxygenmaetning og
sluttidal-CO, monitoreres pa grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se punkt 2).”

31



Artiss og tilhgrende navne

A. Produktresumé

Fglgende skal andres i SPC til Artiss:

4.2 Dosering og administration

Denne ordlyd:

“ARTISS er udelukkende beregnet til hospitalsbrug af erfarne medicinske eller kirurgiske laeger.”
Skal erstattes med:

“[PRODUKTNAVN] mé& kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af
[PRODUKTNAVN].”

4.2.2 Administration
Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd indszettes:
“Kun til subkutan anvendelse. [PRODUKTNAVN] er ikke beregnet til laparoskopikirurgi.

For at sikre optimal sikker brug af [PRODUKTNAVN] skal det pasprgjtes ved hjeelp af trykregulerende
udstyr, som giver et maksimalt tryk pa op til 2,0 bar (28,5 psi).

Far [PRODUKTNAVN] appliceres, skal saroverfladen tgrres ved hjelp af standardteknik (f.eks.
gentagen anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

[PRODUKTNAVN] ma kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det
udstyr, der er anbefalet til dette produkt (se pkt. 6.6).

Se pkt. 4.4 og 6.6 for specifikke anbefalinger vedrgrende det ngdvendige tryk og afstanden til veevet
i forbindelse med sprayapplikation, afheengigt af kirurgisk indgreb og applikatorspidsernes leengde.”

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsaettes, hvor det er
angivet:

[PRODUKTNAVN] péafgres i et tyndt lag. Et for tykt koagellag kan pavirke produktets
effektivitet og sarhelingsprocessen negativt.

Livstruende luft- eller gasemboli kan forekomme ved anvendelse af sprayudstyr med
trykregulator til administration af fibrinveevskleebere. Dette synes at veere relateret til

anvendelsen af sprayudstyr ved tryk. der er hgjere end anbefalet, og/Zeller meget teet pa
veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hgjere, nar der sprayes med luft sammenlignet med
CO,. og kan derfor ikke udelukkes med [PRODUKTNAVN].

Ved péafgring af [PRODUKTNAVN] ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres. at der anvendes

et tryk, der ligger inden for det trykinterval, som producenten af sprayudstyret anbefaler
(se skemaet i pkt. 6.6 for oplysninger om tryk og afstande).

Sprayapplikation af [PRODUKTNAVN] mé kun ske, hvis det er muligt at vurdere
sprayafstanden ngjagtigt som anbefalet af producenten. Spray ikke pd afstande, der er
mindre end de anbefalede.

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN]. skal eendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CO, monitoreres pa grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se ogsa pkt. 4.2).
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6.6 Regler for bortskaffelse

Sprayapplikation

Under dette punkt i SPC skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indseettes, hvor det er
angivet:

Ved pafering af [PRODUKTNAVN] ved hjaelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og
en afstand fra veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som falger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af [produktnavn]
Sprayseet, Applikatorspidser, Trykregulator, Anbefale_t Anbefalet
der skal afstand til
der skal bruges der skal bruges o spraytryk
bruges malveevet
Tisseel/Artiss
Aben spraysat Ikke relevant EasySpray
kirurgi Tisseel/Arti 1,5-2,0 bar
. g 15S 1SS 10-15 cm | (21,5-28,5 psi
i subkutan sprayseet
; Ikke relevant EasySpray )
e veev pakning
med 10

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN]. skal eendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CO, overvages pa grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se
pkt. 4.2 0g 4.4).”

B. INDLAGSSEDDEL

Fglgende skal andres i indlaegssedlen til Artiss og tilhgrende navne:

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge [PRODUKTNAVN]
Veer ekstra forsigtig med at tage [PRODUKTNAVN]

Under dette punkt i indlaegssedlen skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsaettes,
hvor det er angivet:

. “[PRODUKTNAVN] ma ikke anvendes i laparoskopikirurgi (ngglehulskirurgi).

. Livstruende/dgdelig luft- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslgbet,
hvilket kan veere alvorligt eller livstruende) er forekommet meget sjseldent ved
anvendelse af sprayudstyr med trykregulatorer til administration af fibrinveevsklaebere.
Dette synes at veere relateret til anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hgjere end
anbefalet, og/eller meget teet pa veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hgjere, nar
der sprayes med luft sammenlignet med CO,, og kan derfor ikke udelukkes med
[Produktnavn].

. Ved pafgring af [PRODUKTNAVN] ved hjeelp af sprayudstyr skal trykket og
sprayafstanden ligge inden for det interval, som producenten anbefaler.
[PRODUKTNAVN] ma udelukkende administreres i henhold til instruktionerne og kun
med udstyr, der er anbefalet til dette produkt.

. Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN], skal aendringer i blodtryk, puls,
oxygenmaetning og sluttidal CO, overvages pa grund af risikoen for gasemboli.”

3. Sadan skal du bruge [PRODUKTNAVN]

Under dette punkt i indlaegssedlen skal fglgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indseettes,
hvor det er angivet:

“[PRODUKTNAVN] ma kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af [PRODUKTNAVN].

For [PRODUKTNAVN] péafares, skal saroverfladen tgrres ved hjeelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).
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Ved péafgring af [PRODUKTNAVN] ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes

et tryk og en afstand fra veevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af

producenten, som fglger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af [produktnavn]

Sprayseet, Applikatorspi Trykregulator, Anbefale_t Anbefalet
dser, der skal afstand til
der skal bruges der skal bruges o spraytryk
bruges malveevet
lesizllgar;tlss Ikke relevant EasySpray
Aben kirurgi Tisspeel);Artiss 1,5-2,0 bar
i subkutane 10-15cm (21,5-28,5 psi
veev spraysaet Ikke relevant EasySpray )
pakning
med 10

Nar der sprayes med [PRODUKTNAVN], skal aendringer i blodtryk, puls, oxygenmaetning og

sluttidal-CO, overvages pa grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se punkt 2).”
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Beriplast P (og tilhgrende navne)

A. Produktresumé

Fglgende skal andres i indlaegssedlen til Beriplast P og tilhgrende navne:
4.2 Dosering og administration

Faglgende tekst skal indseettes under dette punkt:

“Fer [PRODUKTNAVN] appliceres, skal saroverfladen tarres ved hjzelp af standardteknik (f.eks.
gentagen anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

[PRODUKTNAVN] ma kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det
udstyr, der fglger med dette produkt.”

6.6 Regler for bortskaffelse

Fglgende tekst skal indsaettes under dette punkt:

“Fegr [PRODUKTNAVN] appliceres, skal saroverfladen tarres ved hjeelp af standardteknik (f.eks.
gentagen anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).”

B. INDLAGSSEDDEL

Fglgende skal sendres i indleegssedlen til Beriplast P og tilhgrende navne:

3. Sadan skal du bruge [PRODUKTNAVN]
Foglgende tekst skal indsaettes under dette punkt:

“Feor [PRODUKTNAVN] appliceres, skal saroverfladen tarres ved hjeelp af standardteknik (f.eks.
gentagen anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Produktet ma kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det udstyr,
der fglger med dette produkt.”

Information til sundhedspersonale

Fglgende tekst skal indseettes under dette punkt:

“Fegr [PRODUKTNAVN] appliceres, skal saroverfladen tarres ved hjeelp af standardteknik (f.eks.
gentagen anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Produktet m& kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det udstyr,
der fglger med dette produkt.”
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