III. melléklet

”wr

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztato vonatkozo részeiben
szitkséges moédositasok

Megjegyzés: Ezek az alkalmazasi eldirasnak és a
betegtajékoztatonak a bizottsagi hatarozat idején érvényes
modositasai.

A bizottsagi hatarozatot kovetden az illetékes nemzeti hatéosagok
sziikség szerint aktualizaljak a termékinformaciot.



ALKALMAZASI ELOIRAS (SmPC)

A Quixil alkalmazasi elGirdasaban a kovetkezd valtoztatdsokat kell eszk6zolIni:
4.2 Adagolas és alkalmazas
E szakasz szOvegét a kovetkezOképpen kell értelmezni:

+A Quixil-t kizardlag tapasztalt sebészek alkalmazhatjak, akik részesiiltek a QUIXIL hasznélatara
vonatkozo képzésben.”

4.2.2 Alkalmazas médja
E szakasz szovegét a kovetkezdképpen kell értelmezni:
~Sérliilt teriileten valé alkalmazasra.

A potencialisan életveszélyes Iégembdlia elkerlilése érdekében a Quixil-t csak nyomadas alatt 1évé
CO, gaz alkalmazasaval lehet permetezni.

Nyilt seben végzett miitét esetén — a Quixil permetként valé alkalmazasakor nyomasszabalyozé
eszkozt kell hasznadlni, amely maximum 2,5 bar nyomason kizarélag szén-dioxid gazt szallit.

A Quixil adagolasa elétt a seb fellileti részét szokasos eljarasokkal meg kell szaritani (pl.
borogatdsok, tamponok szakaszos alkalmazasa, szivo eszk6z6k hasznalata).

A készitmény elkészitését és adagolasat csak az utasitasok szerint és a készitményhez ajanlott
eszkézbkkel szabad végezni (lasd a 6.6. pontot).

A permetként vald alkalmazast illetéen lasd a 4.4. és 6.6. pontokat, ahol konkrét ajanlasok
szerepelnek a sziikséges nyomasra és a szévettdl vald tavolsagra vonatkozéan.”

4.3 Ellenjavallatok
A szakasz végén az alabbi ellenjavallatot kell hozzaf(izni:
[.]

e A Quixil permetként nem hasznalhaté endoszképos eljarasokban.”

4.4 Kiillonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A kovetkezd szoveget:

e LA Quixil adagolasahoz nyomdsszabalyozdval elldtott spray hasznalatakor

1ég- és gdzembélia fordult elé. Ugy tiinik, ez az esemény a spray-nek a

szovet feliiletéhez kozeli szomszédsagaban, a javasolt nyomasnal
magasabb nyomdson valé haszndlataval hozhatd ésszefiiggésbe.

Ha a Quixil-t permetezb eszk6z segitségével hasznalja, a nyomdasnak a
permetezo eszkéz gyartéja adltal ajaniott tartomanyon beliil kell lennie.
Konkrét ajanlas hijan a nyomas nem haladhatja meg a 2,0 bar-2,5 bar
értéket. A Quixil-t nem szabad a permetezd eszkdz gyartoja altal ajanlott

tavolsagnal kézelebbrél permetezni. Konkrét ajanlas hijan a Quixil-t nem

szabad a szévet feliiletétol 10 cm-15 cm-nél kézelebb permetezni. A Iég-
vaqgy gazembdlia kialakuldsanak lehetosége miatt a Quixil permetezése

kozben a vérnyomds, a pulzus, az oxigénszaturdcio és a kilégzésvégi CO,
valtozasat figyelni kell.

Ha tartozék fejekkel hasznalja a terméket, kbvesse a fejek hasznalati
utasitasat.”

A kovetkez6, félkovér és alahlzott formatumu szoveggel kell felvaltani:
o Eletveszélyes lég- vagy gazembélia tortént olyan permetezd eszkozok

alkalmazasakor, amelyek nyomasszabdlyozé haszndlataval adagoltak a
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szomszédsagaban, és/vagy a javasoltnal magasabb nyomdson valé

hasznalataval hozhaté ésszefiiggésbe.

A Quixil permetként csak akkor alkalmazhatd, ha lehetséges a gyarto altal
ajanlott permetezési tavolsag pontos megitélése - ne permetezze az

ajanlott tavolsagnal kézelebb.

e a,
rola, hogy az alkalmazott nyomds a permetezd eszkéz gyartdja altal

ajanlott nyomastartomanyon beliil legyen (a nyomasra és tavolsagra

vonatkozéan lasd a 6.6. pontban szereplé tablazatot).

permetezése kézben a vérnyomads, a pulzus, az ox:genszaturac:o és a
kilégzésvégi CO, valtozdsat figyelni kell (lasd a 4.2. pontot is).”

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkez6 szoveget kell a szakasz végén hozzaadni, az utolsé6 mondat elé, az alabbiak szerint:

[...]

,Eletveszélyes lég- vagy gdzembdlia tortént olyan permetezd eszk6zdk alkalmazasakor, amelyek
nyomasszabalyozé hasznalataval adagoltak a Quixil-t. Ugy tiinik, ez az esemény a spray-nek a
szévet feliiletéhez kozeli és/vagy, a javasolt nyomdasnal magasabb nyomdson valé hasznalataval
hozhatd Gsszefiiggésbe.”

Az atvihetd agensekkel kapcsolatos biztonsagra vonatkozéan lasd a 4.4. pontot.
6.4 Kiilonleges tarolasi elbirasok
A szévegnek a kovetkez6képpen kell szdlnia:

»—18°C-on vagy alacsonyabb hé6mérsékleten tarolandd. A fénytbl valo védelem érdekében az
injekcids liveget tartsa a dobozaban.

Nem fagyaszthatd le ujra.

Felengedés utan a fel nem nyitott injekcids livegek 2 °C-8 °C-on és fénytdl védve, legfeljebb 30
napig tarolhatok.

Ha a BAC és a trombin felszivasra kerlilt az adagolé eszkézbe, azonnal fel kell hasznalni 6ket.”

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

¢ Kezelés

[...]
Permetezéses alkalmazas

Az egész szakasznak a kovetkez6képpen kell szdlnia, félkovér és alahlzott formatumban, ahol
jelezve van:

+Az életveszélyes lég- vagy gazembdlia elkertilése érdekében a Quixil-t csak nyomads alatt Iévé CO,
gaz alkalmazasaval lehet permetezni.

Ha az Quixil-t permetezb eszkéz segitségével hasznalja, gondoskodjon arrdl, hogy az alkalmazott
nyomas és a szovettbl mért tavolsag a gyartd altal ajanlott tartomanyon beliil legyen (lasd a 4.4.
pontot).

Csatlakoztassa a késziilék révid csévét a hosszu gazcsé Luer-zaras csatlakozédugdjahoz!
Csatlakoztassa a gazcsé (bakteriosztatikus szlirével ellatott) luer-zaras csatlakozdjat a
nyomasszabalyozéhoz. A nyomdasszabalyozdt a gyartd utasitasainak megfeleléen kell alkalmazni.

Ha az Quixil-t permetez6 eszkéz segitségével hasznalja, gondoskodjon arrdl, hogy az alkalmazott
nyomas és a szovettbl mért tavolsag a gyartd altal ajanlott tartomanyon belll legyen a
kévetkez6képpen:
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Sebésze | Alkalmazot | Alkalmazot | Alkalmazott Ajanlott Ajanlott

ti t t hegy nyomasszabalyz | tavolsag a permetezo

eljaras permetezé (o] célszovettél | nyomas
-készlet

Nyilt Quixil 6 cm sarga | Omrix 10 cm-15 2,0 bar-2,5

sebésze | adagolo hajlékony | nyomasszabalyo | cm bar

ti eszkoz hegy zo

eljaras

A készitményt révid fecskendezésekkel (0,1 mi-0,2 ml) kell a szévetfeliiletre permetezni, hogy
vékony, egyenletes réteget alkosson. Az Quixil az alkalmazasi terlileten atlatszo filmbevonatot
képez.

A Iég- vagy gazembdlia kialakulasanak lehetésége miatt az Quixil permetezése kéozben a

vérnyomads, a pulzus, az oxigénszaturdcio és a kilégzésvégi CO, valtozasat figyelni kell
(lasd a 4,2. és 4.4. pontot).

Az oldatoknak atlatszénak vagy enyhén opaleszkaldnak kell lennie. A zavaros vagy liledékes
oldatokat nem szabad felhasznalni.”

BETEGTAJEKOZTATO:

A Quixil betegtajékoztatdjaban a kovetkez6 valtoztatasokat kell eszk6zolni:

2. TUDNIVALOK A QUIXIL ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Quixil-t:

A szakasz végén az alabbi szoveget kell hozzafiizni:

[...]

e A Quixil nem hasznalhaté endoszkdpos vagy laparoszkdpos (,,kulcslyuk”) miitétek soran.”

Ha kiilonos gondossaggal kell eljarni a Quixil alkalmazasakor:

A kovetkez6 szoveget:

e A Quixil adagolasahoz nyomdasszabdlyozodval elldtott spray haszndalatakor Iég- és

gdzembélia fordult elé. Ugy tiinik, ez az esemény a spray-nek a szévet feliiletének
kozeli szomszédsagdban, a javasolt nyomdsnal magasabb nyomdson valo

e a, o
alkalmazott nyomds a permetezé eszkéz gyartdja altal ajanlott tartomanyon beliil

legyen. Konkrét ajanldas hijan keriilie el a 2,0 bart-2,5 bart meghaladé
nyomasértéket. Ne permetezzen a permetezé eszkoéz gyartdja altal ajanlott
tavolsagnal kozelebbrdl. Konkrét ajanlas hijan ne permetezze a Quixil-t a szévet
feliiletétol 10 cm-15 cm-nél _kézelebb. A 1ég- vaqy gazembdlia kialakuldasanak
lehetosége miatt az Quixil permetezése koézben a vérnyomds, a pulzus, az
oxigénszaturdcio és a kilégzésvégi CO, valtozdsat figyelni kell.

Ha kiegészité fejekkel hasznalja a terméket, gy6z6djéon megq rdla, hogy gondosan
koveti a hasznalati utasitast.”

A kovetkez0, a jelzett helyeken félkovér és alahuzott formatumu széveggel kell felvaltani:

« ,Eletveszélyes lég- vagy gézemboélia (levegé bekeriilése a vérkeringésbe, amely
sulyos vagy életveszélyes lehet) tortént olyan permetez6 eszkézok alkalmazasakor,
amelyek nyomasszabalyozé hasznalataval adagoltak a Quixil-t. Ugy tiinik, ez az
esemény a spray-nek a szovet feliiletéhez kézeli, a javasoltnal magasabb nyomason
vald hasznalataval hozhatoé 6sszefiiggésbe.

A permetezé eszkoézok és a mellékelt hegy megfelelé hasznalati utasitasai a
nyomastartomanyokra és a szovetfeliilettol valé permetezési tavolsagra vonatkozo
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ajanlasokat tartalmaznak. A potencidlisan életveszélyes Iégembdlia elkeriilése
érdekében az On miitétét végzo sebész szamara a Quixil-t csak nyomas alatt 1évo
CO, gaz alkalmazasaval ajanlatos permetezni.

A _lég- vaqgy gazembodlia kialakulasanak lehetésége miatt _az Quixil permetezése

kézben a vérnyomads, a pulzus, az oxigénszaturdcio és a kilégzésvégi CO, valtozdsat
figyelik majd.

P’

Ha kiegészito fejjel hasznalja a terméket, gy6z6djon meg réla, hogy gondosan kéveti
a hasznalati utasitast.”

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A QUIXIL-T?
A kovetkez6 szoveget:

A Quixil-t csak tapasztalt sebészek hasznalhatjak.

o

Ha a Quixil-t permetezd eszk6z segitségével hasznalja, gy6z6djon meg réla, hogy csak

olyan nyomast alkalmaz, amely a permetez6 eszkoz gyartéja altal ajanlott tartomanyon
beliil van. Konkrét ajanlas hijan keriilje el a 2,0 bart-2,5 bart meghaladé nyomdsértéket.

Ne permetezzen a permetezé eszk6z gyartoja altal ajanlott tavolsagnal kozelebbrol.
Konkrét ajanlas hijan ne permetezze a Quixil-t a szévet feliiletétél 10 cm-15 cm-nél
kozelebb. A Iég- vagy gazembdlia kialakulasanak lehetésége miatt az Quixil permetezése
kézben a vérnyomds, a pulzus, az oxigénszaturécio és a kilégzésvégi CO, valtozdsat
figyelni kell.”

A kovetkez0, a jelzett helyeken félkovér és alahuzott formatumu széveggel kell felvaltani:

+A Quixil-t kizardlag tapasztalt sebészek alkalmazhatjak, akik részesiltek a QUIXIL hasznalatara
vonatkozo képzésben.

A Quixil adagolasa elétt a seb feliileti részét szokdsos eljarasokkal meg kell szaritani (pl.
borogatasok, tamponok szakaszos alkalmazasa, szivo eszk6z6k hasznalata).

ezl es. é
alkalmazott nyomas és a szovettol mért tavolsag a gzarto altal ajanlott tartomanyon
beliil legyen a kdvetkezéképpen:

Sebésze | Alkalmazott Alkalmazot | Alkalmazott Ajanlott Ajanlott

ti permetezokész | t hegy nyomasszabalyz | tavolsag a permetezo
eljaras let o] célszovettél | nyomas
Nyilt Quixil adagolé | 6 cm sarga | Omrix 10 cm-15 2,0 bar-2,5
sebésze | eszkoz hajlékony | nyomasszabalyo | cm bar

ti hegy z6

eljaras

vérnyomas, a pulzus, az oxigénszaturacio és a kllegzesvegl CO, valtozasat figyelni kell.
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