III PRIEDAS
Priedai, kurie bus jtraukti | atitinkamus preparato charakteristiky
santraukos ir pakuotés lapelio skyrius

Pastaba: Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés
lapelio pakeitimai galioja Komisijos sprendimo priémimo metu.
Komisijai priémus sprendima, nacionalinés kompetentingos

institucijos informacijq apie preparatg atnaujins, kaip nurodyta.



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

Quixil preparato charakteristikos santraukoje reikia atlikti Siuos pakeitimus:

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sio skyriaus tekstas turi bati i$déstytas taip:

,Quixil turi naudoti tik patyre chirurgai, kurie buvo apmokyti, kaip naudoti QUIXIL."
4.2.2 Vartojimo metodas ir budas

Sio skyriaus tekstas turi biti iSdéstytas taip:

,Vartoti ant paZeistos vietos.

Siekiant iSvengti gyvybei pavojingos oro embolijos pavojaus, Quixil reikia purksti tik naudojant
suslégtas CO, dujas

Atvirosiose operacijose purskiant Quixil, reikia naudoti slégio reguliatoriy, kuris tiekia ne didesnj,
nei 2,5 baro didziausig slégj ir naudoja tik anglies dioksido dujas.

Pries uZpurskiant Quixil, Zaizdos pavirSiaus plota reikia standartiniais metodais nusausinti (pvz.,
uZdedant ir keiCiant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

Preparatg paruosti ir skirti reikia tik pagal instrukcijas ir su Siam preparatui rekomenduojamais
prietaisais (Zr. 6.6 skyriy).

4.4 ir 6.6 skyriuose nurodytos specifinés purskimo rekomendacijos dél reikiamo slégio ir atstumo
nuo audiniy.”

4.3 Kontraindikacijos
Sio skyriaus pabaigoje turi bati prideta $i kontraindikacija:

[.]

e, Quixil negalima purksti endoskopiniy procediry metu."

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Sj teksta:

e ,0ro ar dujy emboliju pasitaiké, purskiant Quixil naudojant purskiklius su
slégio requliatoriumi. Nustatyta, kad Sis reiskinys yra susijes su purkstuvo
naudojimu, taikant didesnj uz rekomenduojama slégj ir (arba) purskiant
arti audiniy pavirsiaus.

Quixil purskiant purkstuvu, spaudimas turi biati purkstuvo gamintojo
rekomenduojamose ribose. Nesant specialiy rekomendacijy, spaudimas
neturi virsyti 2,0 baro-2,5 baro. Quixil negalima purksti atstumu,
maZzZesniu, nei purkstuvo gamintojo rekomenduojamas atstumas. Nesant
specialiy rekomendacijuy, Quixil negalima purksti arciau, nei 10 cm-15 cm
nuo audiniy pavirsiaus. Purskiant Quixil, reikia stebéti kraujospiadzZio,
pulso, prisotinimo deguonimi ir CO, kiekio iSkvépimo pabaigoje pokycius,
nes gali pasireiksti oro arba dujy embolija.

Naudojant su Siuo produktu papildomus antgalius, reikia laikytis antgaliu
naudojimo instrukcijos."

reikia pakeisti Siuo tekstu, paryskintu ir pabrauktu formatu:

gyvybei pavoju kelianéiy oro ar dujy embolijy,. Nustatyta, kad Sis

reiskinys yra susijes su purkstuvo naudojimu, taikant didesnj uz
rekomenduojama slégi ir (arba) purskiant arti audiniy pavirsiaus.
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atstuma, kuri rekomenduoja gamintojas. Negalima purksti arciau, nei

rekomenduojamas atstumas.

Kai Quixil purskiamas purskstuvu, batinai naudokite slégj purkstuvo
gamintojo slégio rekomenduojamose ribose (sléqgj ir atstuma Zr. lenteléje

6.6 skyriuje).

Purskiant Quixil, reikia stebéti kraujospiadZio, pulso, prisotinimo
deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes gali pasireiksti

oro arba dujy embolija (taip pat Zr. 4.2 skyriuy)."

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Sj tekstq reikia prideti skyriaus pabaigoje, prie$ paskutinj sakinj, kaip parodyta toliau:

[...]

Quixil purskimui naudojant purkstuvus su slégio reguliatoriumi pasitaiké gyvybei pavojy kelianciy
oro ar dujy embolijy. Nustatyta, kad Sis reiSkinys yra susijes su purkStuvo naudojimu, taikant
didesnj uz rekomenduojama slégj ir (arba) purskiant arti audiniy pavirSiaus."

Dél infekcijy sukéléjy perdavimo zr. 4.4 skyriy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Tekstas turi bati iSdéstytas taip:

JLaikyti < —18°C temperatiroje. Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas bity
apsaugotas nuo Sviesos.

Negalima uZzsaldyti pakartotinai.

Atsildytus neatidarytus buteliukus galima laikyti 2 °C-8°C temperatiiroje saugant nuo Sviesos ne
ilgiau kaip 30 dieny.

Kai BAC ir trombinas pritraukti | vartojimo prietaisa, juos reikia sunaudoti nedelsiant.”

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

e Ruosimas

[...]
Purskimas

Visas skyrius turi bGti iSdéstytas taip, paryskintu ir pabrauktu formatu, kur reikia:
«Siekiant iSvengti gyvybei pavojingos oro embolijos pavojaus, Quixil reikia purksti tik naudojant
suslegtg CO,.

Kai Quixil purskiamas purkstuvu, bdtinai naudokite slégj ir purkSkite atstumu nuo audiniy ribose,
kokias rekomenduoja gamintojas (Zr. 4.4 skyriy)

Trumpajj aplikatoriaus vamzdelj prijunkite prie ilgojo dujy vamzdelio kiStukinés Luerio jungties
galo. Dujy vamzdelio lizdinés Luerio jungties galg (su bakteriostatiniu filtru) prijunkite prie slégio
reguliatoriaus. Slégio reguliatorius turi bati naudojamas pagal gamintojo nurodymus.

Kai Quixil purskiamas purkstuvu, bitinai naudokite slégj ir purkskite atstumu nuo audiniy ribose,
kokias rekomenduoja gamintojas:

Operacij | Naudotina | Naudotini Naudotinas | Rekomenduojam | Rekomenduojam
a s aplikatoriau | slégio as atstumas nuo | as purskimo

purkstuvo | s antgaliai reguliatoriu | tiksliniy audiniy slégis

rinkinys s
Atviroji Quixil 6 cm Omrix 10 cm-15cm 2,0 bar-2,5 bar
operacij | aplikatoriu | geltonas slégio
a s lankstus reguliatoriu

antgalis s
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Preparata ant audiniy pavirsiaus reikia uzpurksti trumpais plidpsniais (0,1 mi-0,2 ml) , kad
susidaryty plonas lygus sluoksnis. Aplikacijos vieta padengiama skaidria Quixil plévele.

Purskiant Quixil, reikia stebéti kraujospiadzio, pulso, prisotinimo deguonimi ir CO, kiekio

iSkvepiamame ore pokycius, nes gali pasireiksti oro arba dujuy embolija (Zr. 4.2 ir 4.4
skyrius).

Tirpalas turi biiti skaidrus arba siek tiek skaisCiai baltas. Nenaudokite drumsty arba su nuosédomis
tirpaly.™

PAKUOTES LAPELIS

Quixil pakuotés lapelyje reikia atlikti Siuos pakeitimus:

2.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT QUIXIL

Quixil vartoti negalima:

Sio skyriaus pabaigoje turi biti pridétas Sis tekstas:

[...

»Quixil negalima naudoti endoskopiniy operacijy metu arba minimaliai invazinéms

operacijoms.™

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Sj teksta:

~0ro_ar _dujy emboliju pasitaiké, purskiant Quixil naudojant purskiklius su slégio
reguliatoriumi. Nustatyta, kad Sis reiskinys yra susijes su purkstuvo naudojimu,
taikant didesnj uz rekomenduojama sléqj ir (arba) purskiant arti audiniy pavirsiaus.
Quixil purskiant purkstuvu, biatinai naudokite spaudima purkstuvo gamintojo
spaudimo rekomenduojamose ribose. Nesant specialiy rekomendacijy, spaudimas
turi nevirsyti 2,0 baro-2,5 bar. Negalima purksti atstumu, maZesniu, nei purkstuvo
gamintojo rekomenduojamas atstumas. Nesant specialiu rekomendacijy, stenkités
purksti ne arciau, nei 10 cm-15 cm nuo audiniy pavirsiaus. Purskiant Quixil, reikia
stebéti kraujospidzio, pulso, prisotinimo deguonimi ir CO, kiekio iSkvépimo
pabaigoje pokycius, nes gali pasireiksti oro arba dujy embolija.

Su_Siuo produktu naudojant papildomus antqgalius, reikia laikytis naudojimo
instrukcijy."

reikia pakeisti Siuo tekstu, paryskintu ir pabrauktu formatu, kur reikia:

3.

Quixil purskimui naudojant purkstuvus su slégio reguliatoriumi jvyko gyvybei
pavojinga oro arba dujy embolija (oro patekimas j kraujotaka, kuris gali bati sunkus
arba pavojingas gyvybei). Nustatyta, kad Sis reiskinys yra susijes su purkstuvo
naudojimu taikant didesnj uZz rekomenduojama slégij ir (arba) purskiant arti audiniy
pavirsiaus.

Purkstuvai ir papildomi antgaliai tiekiami su naudojimo instrukcijomis, kuriose yra
slégio riby ir purskimo atstumo nuo audiniy pavirsiaus rekomendacijos. Siekiant
iSvengti gyvybei pavojingos oro embolijos pavojaus, jisy chirurgui rekomenduojama
Quixil purksti tik naudojant suslégtas CO, dujas.

Purskiant Quixil, reikia stebéti kraujospiddZio, pulso, prisotinimo deguonimi ir CO,
kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes gali pasireiksti oro arba dujy embolija.

Su Siuo preparatu naudojant papildoma antgalj, reikia laikytis naudojimo
instrukcijy."

KAIP VARTOTI QUIXIL?
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Sj teksta:

,Quixil turi naudoti tik patyre chirurgai.

Quixil purskiant purkstuvu, batinai naudokite spaudima tik purkstuvo gamintojo
rekomenduojamose ribose. Nesant specialiy rekomendacijy, spaudimas turi nevirsyti

2,0 baro-2,5 baro. Negalima purksti atstumu, maZesniu, nei purkstuvo gamintojo
rekomenduojamas atstumas. Nesant specialiy rekomendaciju, stenkités purksti ne
arciau, nei 10 cm-15 cm nuo audiniy pavirsiaus. Purskiant Quixil, reikia stebéti

kraujospiidZio, pulso, prisotinimo dequonimi ir CO, kiekio iSkvépimo pabaigoje pokycius,
nes gali pasireiksti oro arba dujy embolija."

reikia pakeisti Siuo tekstu, paryskintu ir pabrauktu formatu, kur reikia:

,Quixil turi naudoti tik patyre chirurgai, kurie buvo apmokyt. kaip naudoti QUIXIL.

Pries uZpurskiant Quixil, Zaizdos pavirSiaus plota reikia standartiniais metodais nusausinti (pvz.,
uZdedant ir keiCiant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

Kai Quixil purskiamas purkstuvu, bitinai naudokite sléqj ir purkskite atstumu nuo

audiniy ribose, kokias

rekomenduoja gamintojas:

Operacij | Naudotina | Naudotini Naudotinas | Rekomenduojam | Rekomenduojam
a s aplikatoriau | slégio as atstumas nuo as purskimo
purkstuvo | s antgaliai reguliatoriu | tiksliniy audiniy slégis
rinkinys s
Atviroji Quixil 6cm Omrix slégio | 10 cm-15cm 2,0 bar-2,5 bar
operacija | aplikatorius | geltonas reguliatorius
lankstus
antgalis

Purskiant Quixil, reikia stebéti kraujospiadzio, pulso, prisotinimo deguonimi ir CO, kiekio

iSkvepiamame ore pokycius, nes gali pasireiksti oro arba dujy embolija."
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