ANEKS III
POPRAWKI DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO I ULOTKI DLA PACIENTA

Uwaga: Niniejsze zmiany do streszczenia charakterystyki produktu
leczniczego i ulotki dla pacjenta sa wersja obowigzujaca w momencie
wydania decyzji przez Komisje
Po wydaniu decyzji przez Komisje wiasciwe organy panstw cztonkowskich

dokonaja aktualizacji informacji o produkcie zgodnie z wymogami.
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Tisseel i nazwy powiagzanych produktéw

A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

W Charakterystyce Produktu Leczniczego Tisseel oraz powigzanych produktow nalezy wprowadzi¢
nastepujace zmiany:

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do tego punktu nalezy doda¢ nastepujacy tekst:

~Produkt [NAZWA PRODUKTU] moze by¢ stosowany wytacznie przez doswiadczonych chirurgéw,
ktorzy zostali w tym zakresie przeszkoleni.”

4.2.2 Sposob i droga podania
Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastepujacy tekst:

~W celu zapewnienia optymalnych warunkéw bezpieczenstwa podczas stosowania produktu
[NAZWA PRODUKTU] naktadanego za pomoca urzadzen rozpylajacych nalezy przestrzegaé
nastepujacych zalecen:

W leczeniu chirurgicznym ran otwartych nalezy stosowac urzadzenie wyposazone w regulator
cisnienia, ktore wytwarza cisnienie o maksymalnej wartosci 2,0 bara (28,5 psi).

W zabiegach chirurgii matoinwazyjnej/laparoskopowej mozna stosowacé wytacznie urzadzenie
wyposazone w regulator cisnienia, ktdre wytwarza ciSnienie o maksymalnej wartosci 1,5 bara
(22 psi) z dwutlenkiem wegla jako gazem nos$nym.

Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszyé, stosujgc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy rozpuszczac i podawac zgodnie z instrukcjami
oraz przy uzyciu urzadzen zalecanych do stosowania z tym produktem (patrz punkt 6.6).

W przypadku nanoszenia produktu przez rozpylanie nalezy sprawdzi¢ specjalne zalecenia
zamieszczone w punktach 4.4 i 6.6 dotyczace wymaganego ci$nienia i odlegtosci od tkanki
w réznych zabiegach chirurgicznych, jak réwniez dtugosci koricéwek aplikatora.”

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany
pogrubiong czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

~Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy naktadaé w postaci cienkiej warstwy. Zbyt gruba
warstwa produktu moze niekorzystnie wptynaé na skutecznosé stosowania produktu
oraz na proces gojenia rany.

Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator cisnienia w celu
nanoszenia fibrynowych klejow do tkanek odnotowano wystepowanie zagrazajacych
2yciu lub powodujacych zgon zatorow powietrznych i gazowych. Wydaje sie, Zze to

zdarzenie jest zwigzane ze stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach

cisnienia wiekszych niz zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje

sie by¢ wieksze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sq rozpylane z powietrzem, niz gdy sa
rozpylane z CO,. Z tego powodu nie mozna wykluczyé wystapienia takiego zdarzenia
wskutek rozpylania produktu [Nazwa produktu] na rany otwarte leczone chirurgicznie.

Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego

koniecznie nalezy zastosowac cisnienie z zakresu zalecanego przez producenta
urzadzenia (wartosci cisnienia i odlegtosci — patrz tabela w punkcie 6.6).

Nanoszenie produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego moze

by¢é przeprowadzane tylko wtedy, gdy jest mozliwa dokfadna ocena odlegfosSci rozpylania
zgodnie z zaleceniami producenta. Nie nalezy rozpylaé produktu z odlegtosci mniejszej
niz zalecana.
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Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowac zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia
CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz
rowniez punkt 4.2).”

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany
pogrubiong czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

,Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomocg urzgdzenia rozpylajgcego nalezy
przestrzegal zalecen producenta dotyczacych ci$nienia oraz odlegtosci od tkanki zgodnie z
zakresami podanymi ponizej.

Zalecane wartosci cisnienia i odlegtosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu [nazwa produktu].

Koricowki
zestaw p aplikatora ,Reg u/ator, Zalecan,a, Zalecane
Leczenie rozpylajacy, ktory Ktore majé cisnienia, ktdry | odlegtos¢ ciénienie
chirurgiczne ma by¢ by¢ ma by¢ od tkanki rozpylania
zastosowany sastosowane zastosowany docelowej
Zestaw rozpylajacy
Tisseel/Artiss nd. EasySpray 5 01275_ ,
Rana otwarta | Zestaw rozpylajqcy 10-15cm ’ (2 1a5ri>w
Tisseel/Artiss — nd. EasySpray 28 5’ psi)
opakowanie 10 szt. /
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
L MIS 30 cm Duplospray MIS
Zabiegi NIST B11 1,2-1,5 bara
/aparqskopovye/ nd. Regulator 2-5cm (18-22 psi)
maftoinwazyjne Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Wymienna Duplospray MIS
koricowka Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowaé zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia

€O, ze wzgledu na mozliwosé wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz
punkty 4.2 i 4.4).”

B. Ulotka dla pacjenta

W ulotce dla pacjenta dotyczacej produktu Tisseel oraz powigzanych produktéw nalezy wprowadzic¢
nastepujace zmiany:
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2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku [NAZWA PRODUKTU]

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznosé, stosujac lek [NAZWA PRODUKTU]

Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany pogrubiong czcionkg
i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

3.

~Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator cisnienia
w celu nanoszenia fibrynowych klejow do tkanek odnotowano bardzo rzadkie
wystepowanie zagrazajacych zyciu lub powodujacych zgon zatorow powietrznych i
gazowych (polegajacych na przedostaniu sie powietrza do krwiobiegu, co moze
prowadzi¢ do powaznego zagrozenia zdrowia lub zycia). Wydaje sie, Ze jest to
zwigzane ze stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach cisnienia
wiekszych niz zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje sie
by¢ wieksze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sa rozpylane z powietrzem, niz gdy sa
rozpylane z CO,. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢ wystapienia takiego
zdarzenia wskutek rozpylania produktu [Nazwa produktu] na rany otwarte leczone
chirurgicznie.

Do urzadzenia rozpylajacego i dodatkowej koncowki dotaczono instrukcje uzycia
wraz z zaleceniami producenta dotyczacymi zakresow cisnienia oraz odlegfosci od
powierzchni tkanki podczas rozpylania.

Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy podawac scisle wedtug instrukcji oraz
wytacznie za pomoca urzadzen zalecanych do stosowania tego produktu.

Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowaé¢ zmiany
cisnienia tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i
koncowo-wydechowego stezenia CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru
gazowego."”

Jak stosowac lek [NAZWA PRODUKTU]

Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany pogrubiong czcionkg
i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

~Produkt [NAZWA PRODUKTU] moze by¢ stosowany wytgacznie przez doswiadczonych chirurgéw,
ktdorzy zostali w tym zakresie przeszkoleni.”

Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszyé, stosujgc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego
nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych cisnienia oraz odlegfosci od tkanki
zgodnie z zakresami podanymi ponizej.

Zalecane wartosci cisnienia i odlegtosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu [nazwa produktu].

Zestaw Korcowki Regulator Zalecana
. ; ) aplikatora, _ Regu ‘ .. | Zalecane
Leczenie rozpylajacy, ktory Kt6 . cisnienia, ktory odlegtosc¢ L
. . p tore majq p . cisnienie
chirurgiczne ma byc¢ . ma byc¢ od tkanki ;
by¢ . | rozpylania
zastosowany zastosowany docelowej
zastosowane
Zestaw rozpylajacy .
Tisseel/Artiss nd. EasySpray 1,5 .
- 2,0 barow
Rana otwarta | Zestaw rozpylajgcy 10-15cm (21,5-
Tisseel/Artiss — nd. EasySpray 28 5’ si)
opakowanie 10 szt. 2P
Regulator
Aplikator Duplospray MIS 1o
Zabiegi Duplospray Regulator 1 5’ bara
laparoskopowe nd. MIS 20 cm Duplospray MIS 2-5cm / (18-
/matoinwazyjne NIST B11 22 psi)
Aplikator Regulator p
Duplospray Duplospray MIS
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MIS 30 cm Regulator
Duplospray MIS
NIST B11
Regulator

Aplikator Duplospray MIS

Duplospray Regulator

MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator

ymienna | DUbleshra 1

koncowka Duplospray MIS
NIST B11

Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowac¢ zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia
CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz
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Tissucol i nazwy powigzanych produktow

A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

W Charakterystyce Produktu Leczniczego Tissucol oraz powigzanych produktéw nalezy wprowadzi¢
nastepujace zmiany:

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do tego punktu nalezy doda¢ nastepujacy tekst:

~Produkt [NAZWA PRODUKTU] moze by¢ stosowany wytacznie przez doswiadczonych chirurgéw,
ktorzy zostali w tym zakresie przeszkoleni.”

4.2.2 Sposob i droga podania
Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastepujacy tekst:

~W celu zapewnienia optymalnych warunkéw bezpieczenstwa podczas stosowania produktu
[NAZWA PRODUKTU] naktadanego za pomoca urzadzen rozpylajacych nalezy przestrzegaé
nastepujacych zalecen:

W leczeniu chirurgicznym ran otwartych nalezy stosowac urzadzenie wyposazone w regulator
cisnienia, ktore wytwarza cisnienie o maksymalnej wartosci 2,0 bara (28,5 psi).

W zabiegach chirurgii matoinwazyjnej/laparoskopowej mozna stosowacé wytacznie urzadzenie
wyposazone w regulator cisnienia, ktdre wytwarza ciSnienie o maksymalnej wartosci 1,5 bara
(22 psi) z dwutlenkiem wegla jako gazem nos$nym.

Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszyé, stosujgc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy rozpuszczac i podawac zgodnie z instrukcjami
oraz przy uzyciu urzgdzen zalecanych do stosowania z tym produktem (patrz punkt 6.6).

W przypadku nanoszenia produktu przez rozpylanie nalezy sprawdzi¢ specjalne zalecenia
zamieszczone w punktach 4.4 i 6.6 dotyczace wymaganego ci$nienia i odlegtosci od tkanki
w réznych zabiegach chirurgicznych, jak réwniez dtugosci koricéwek aplikatora.”

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany
pogrubiong czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

«Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy naktadaé w postaci cienkiej warstwy. Zbyt gruba
warstwa produktu moze niekorzystnie wptynaé na skutecznosé stosowania produktu
oraz na proces gojenia rany.

Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator cisnienia w celu
nanoszenia fibrynowych klejow do tkanek odnotowano wystepowanie zagrazajacych
2yciu lub powodujacych zgon zatorow powietrznych i gazowych. Wydaje sie, Zze to

zdarzenie jest zwigzane ze stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach

cisnienia wiekszych niz zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje

sie by¢ wieksze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sq rozpylane z powietrzem, niz gdy sa
rozpylane z CO,. Z tego powodu nie mozna wykluczyé wystapienia takiego zdarzenia
wskutek rozpylania produktu [Nazwa produktu] na rany otwarte leczone chirurgicznie.

Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego

koniecznie nalezy zastosowac cisnienie z zakresu zalecanego przez producenta
urzadzenia (wartosci cisnienia i odlegtosci — patrz tabela w punkcie 6.6).

Nanoszenie produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego moze

by¢é przeprowadzane tylko wtedy, gdy jest mozliwa dokfadna ocena odlegfosSci rozpylania
zgodnie z zaleceniami producenta. Nie nalezy rozpylaé produktu z odlegtosci mniejszej
niz zalecana.
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Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowac zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia
CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz
rowniez punkt 4.2).”

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany
pogrubiong czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

,Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomocg urzgdzenia rozpylajgcego nalezy
przestrzegal zalecen producenta dotyczacych ci$nienia oraz odlegtosci od tkanki zgodnie z
zakresami podanymi ponizej.

Zalecane wartosci cisnienia i odlegtosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu [nazwa produktu].

Zestaw Koricowki Regulator Zalecana
. . aplikatora, regu ‘ Py Zalecane
Leczenie rozpylajacy, p ) cisnienia, ktory odlegtosc P
: ; P p ktére majq p . cisnienie
chirurgiczne ktory ma byc . ma byc¢ od tkanki ;
by¢ . rozpylania
zastosowany zastosowany docelowej
zastosowane
Zestaw p
rozpylajacy nd. Tissomat 10-15cm (12’15_52_’5 8bgro;>/)
Duploject / 2 P
Rana otwarta Zestaw
. 1,5-2,0 baréw
rozpylajacy nd. EasySpray 10-15cm (21,5-28,5 psi)
Tisseel/Tissucol ’ 72 P
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
. MIS 30 cm Duplospray MIS
, Zabiegi NIST B11 1,2-1,5 bara
aparoskopowe nd. 2-5cm .
/matoinwazyjne Regulator (18-22 psi)
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
wymienna gl eI
koncowka Duplospray MIS
NIST B11

Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowac zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i konicowo-wydechowego stezenia

€O, ze wzgledu na mozliwosé wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz
punkty 4.2i4.4).”

B. Ulotka dla pacjenta

W ulotce dla pacjenta dotyczacej produktu Tissucol oraz powigzanych produktéw nalezy
wprowadzi¢ nastepujace zmiany:
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [NAZWA PRODUKTU]
Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznosé, stosujac lek [NAZWA PRODUKTU]

Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany pogrubiong czcionkg
i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

. ~Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator cisnienia
w celu nanoszenia fibrynowych klejow do tkanek odnotowano bardzo rzadkie
wystepowanie zagrazajacych zyciu lub powodujacych zgon zatorow powietrznych i
gazowych (polegajacych na przedostaniu sie powietrza do krwiobiegu, co moze
prowadzi¢ do powaznego zagrozenia zdrowia lub zycia). Wydaje sie, Ze jest to
zwigzane ze stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach cisnienia
wiekszych niz zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje sie
by¢ wieksze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sa rozpylane z powietrzem, niz gdy sa
rozpylane z CO,. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢ wystapienia takiego
zdarzenia wskutek rozpylania produktu [Nazwa produktu] na rany otwarte leczone
chirurgicznie.

. Do urzadzenia rozpylajacego i dodatkowej koncowki dotaczono instrukcje uzycia
wraz z zaleceniami producenta dotyczacymi zakresow cisnienia oraz odlegfosci od
powierzchni tkanki podczas rozpylania.

o Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy podawac scisle wedtug instrukcji oraz
wytacznie za pomoca urzadzen zalecanych do stosowania tego produktu.

. Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowaé¢ zmiany
cisnienia tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i
koncowo-wydechowego stezenia CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru
gazowego.

3. Jak stosowac lek [NAZWA PRODUKTU]

Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany pogrubiong czcionkg
i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

~Produkt [NAZWA PRODUKTU] moze by¢ stosowany wytacznie przez doswiadczonych chirurgéw,
ktdrzy zostali w tym zakresie przeszkoleni.”

Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszyé, stosujgc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).
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Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego
nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych cisnienia oraz odlegtosci od tkanki
zgodnie z zakresami podanymi ponizej.

Zalecane wartosci cisnienia i odlegtosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu [nazwa produktu].

KoricOwki
Zestaw . Regulator Zalecana
. . aplikatora, o p g Zalecane
Leczenie rozpylajacy, Kt6 . cisnienia, ktory odlegtosc PR
. ; p p tére majq . . cisnienie
chirurgiczne ktory ma by¢ p ma byc¢ od tkanki ;
byc . rozpylania
zastosowany zastosowany docelowej
zastosowane
Zestaw ‘
rozpylajacy nd. Tissomat 10-15cm (12’15_52_'20 8b‘53rosv;_/)
Duploject ’ 2 P
Rana otwarta Zestaw
. 1,5-2,0 barow
rozpylajacy nd. EasySpray 10-15cm (21,5-28,5 psi)
Tisseel/Tissucol ’ s9 P
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
L MIS 30 cm Duplospray MIS
Zabiegi NIST B11 1,2-1,5 bara
laparoskopowe nd. 2-5cm .
/matoinwazyjne Regulator (18-22 psi)
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Wymienna Duplospray MIS
koricéwka Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowac¢ zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia
CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz
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Artiss i nazwy powiazanych produktéw

A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

W Charakterystyce Produktu Leczniczego Artiss nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nastepujacy tekst:

~Produkt leczniczy ARTISS jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w lecznictwie zamknigtym
przez chirurgdw i lekarzy innych specjalnosci posiadajacych odpowiednie doswiadczenie.”

nalezy zastgpic przez:

~Produkt [NAZWA PRODUKTU] moze by¢ stosowany wytacznie przez doswiadczonych chirurgéw,
ktorzy zostali w tym zakresie przeszkoleni.”

4.2.2 Sposob i droga podania
Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawieraé nastepujacy tekst:

~Wytacznie do podania podskdérnego. Produkt [NAZWA PRODUKTU] nie jest zalecany do stosowania
w zabiegach laparoskopowych.

W celu zapewnienia optymalnych warunkdéw bezpieczenstwa podczas stosowania produktu
[NAZWA PRODUKTU] nalezy go naktadaé za pomocq urzadzenia wyposazonego w regulator
ci$nienia, ktére wytwarza cisnienie o maksymalnej wartosci 2,0 bara (28,5 psi).

Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszy¢, stosujgc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy rozpuszczac i podawac zgodnie z instrukcjami oraz przy
uzyciu urzgdzen zalecanych do stosowania z tym produktem (patrz punkt 6.6).

W przypadku nanoszenia produktu przez rozpylanie nalezy sprawdzi¢ specjalne zalecenia
zamieszczone w punktach 4.4 i 6.6 dotyczace wymaganego ci$nienia i odlegtosci od tkanki
w réznych zabiegach chirurgicznych, jak réwniez dtugosci koricéwek aplikatora.”

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany
pogrubiong czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

~Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy naktadaé w postaci cienkiej warstwy. Zbyt gruba
warstwa produktu moze niekorzystnie wptynaé na skutecznosé stosowania produktu
oraz na proces gojenia rany.

Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator cisnienia w celu
nanoszenia fibrynowych klejow do tkanek odnotowano wystepowanie zagrazajacych
Zyciu zatorow powietrznych i gazowych. Wydaje sie, ze to zdarzenie jest zwigzane ze
stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach cisnienia wiekszych niz
zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje sie by¢ wieksze, gdy
fibrynowe kleje do tkanek sa rozpylane z powietrzem, niz gdy sa rozpylane z CO,Z tego
powodu nie mozna wykluczyé wystapienia takiego zdarzenia wskutek rozpylania
produktu [Nazwa produktu].

Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego

koniecznie nalezy zastosowac cisnienie z zakresu zalecanego przez producenta
urzadzenia (wartosci cisnienia i odlegtosci — patrz tabela w punkcie 6.6).

Nanoszenie produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego moze

by¢é przeprowadzane tylko wtedy, gdy jest mozliwa dokfadna ocena odlegfosSci rozpylania
zgodnie z zaleceniami producenta. Nie nalezy rozpylaé produktu z odlegtosci mniejszej
niz zalecana.
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Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowac zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia
CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz
rowniez punkt 4.2).”

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany
pogrubiong czcionka i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

,Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomocg urzgdzenia rozpylajgcego nalezy
przestrzegal zalecen producenta dotyczacych ci$nienia oraz odlegtosci od tkanki zgodnie z
zakresami podanymi ponizej.

Zalecane wartosci cisnienia i odlegtosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu [nazwa produktu].

Zestaw Koricowki Regulator Zalecana
; . aplikatora, _regu ‘ g Zalecane
rozpylajacy, ktory ktére mai ciSnienia, ktory odlegtosc¢ ciénienie
ma by¢ byé ja ma by¢ od tkanki -
yC . rozpylania
zastosowany zastosowany docelowej
zastosowane
Leczenie Zestaw rozpylajacy
chirurgiczne | Tisseel/Artiss nd. EasySpray 1.5-
ran Zestaw rozpylajacy 20 b aréw
otwartych Tisseel/Artiss — 10-15cm ’(2 15
obejmujgcych | opakowanie 10 szt. nd. EasySpray 28 5’ si)
tkanke 5 p
podskdrng

Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowac zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia
€O, ze wzgledu na mozliwosé wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz

punkty 4.2i4.4).”

B. Ulotka dla pacjenta

W ulotce dla pacjenta dotyczacej produktu Artiss oraz powigzanych produktéw nalezy wprowadzic¢
nastepujace zmiany:

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [NAZWA PRODUKTU]
Kiedy zachowaé szczegdlna ostroznosé, stosujac lek [NAZWA PRODUKTU]

Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany pogrubiong czcionka
i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

. «Produktu [NAZWA PRODUKTU] nie nalezy stosowaé w zabiegach laparoskopowych
(zabiegi chirurgiczne prowadzone przez otwory w powfokach ciafa).

. Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator cisnienia w
celu nanoszenia fibrynowych klejow do tkanek odnotowano bardzo rzadkie
wystepowanie zagrazajacych zyciu lub powodujacych zgon zatorow powietrznych i
gazowych (polegajacych na przedostaniu sie powietrza do krwiobiegu, co moze
prowadzi¢ do powaznego zagrozenia zdrowia lub zycia). Wydaje sie, Ze jest to
zwigzane ze stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach cisnienia
wiekszych niz zalecane i (lub) bardzo blisko powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje sie
by¢ wieksze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sa rozpylane z powietrzem, niz gdy sa
rozpylane z CO,. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢ wystapienia takiego
zdarzenia wskutek rozpylania produktu [Nazwa produktu].

. Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia
rozpylajacego cisnienie i odlegtos¢ rozpylania musza sie miesci¢ w zakresie
zalecanym przez producenta urzadzenia. Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy
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podawac sScisle wedtug instrukcji oraz wytacznie za pomoca urzadzen zalecanych
do stosowania tego produktu.
. Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowac¢ zmiany
cisnienia tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i
koricowo-wydechowego stezenia CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru
gazowego.”

3. Jak stosowac¢ lek [NAZWA PRODUKTU]

Ten punkt ulotki dla pacjenta powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany pogrubiong czcionkq
i podkreslony tam, gdzie jest to wskazane:

~Produkt [NAZWA PRODUKTU] moze by¢ stosowany wytacznie przez doswiadczonych chirurgéw,
ktorzy zostali w tym zakresie przeszkoleni.”

Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszyé, stosujgc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikow, stosowanie urzadzen odsysajgcych).

Podczas nanoszenia produktu [NAZWA PRODUKTU] za pomoca urzadzenia rozpylajacego
nalezy przestrzegaé zalecen producenta dotyczacych ciSnienia oraz odlegtosci od tkanki
zgodnie z zakresami podanymi ponizej.

Zalecane wartosci cisnienia i odlegtosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu [nazwa produktu].

Koricowki
Zestaw . Regulator Zalecana
; ‘ aplikatora, P ‘ Py Zalecane
rozpylajacy, ktory Kktére mai cisnienia, ktdry odlegtosc ciénienie
ma by¢ byé ja ma by¢ od tkanki -
yC . rozpylania
zastosowany zastosowany docelowej
zastosowane
Leczenie Zestaw rozpylajacy
chirurgiczne | Tisseel/Artiss nd. EasySpray 15-
ran Zestaw rozpylajacy 20 27 aréw
otwartych Tisseel/Artiss — 10-15cm ’ (21,5-
obejmujgcych | opakowanie 10 szt. nd. EasySpray 28 5’ si)
tkanke 5 p
podskdrng

Podczas rozpylania produktu [NAZWA PRODUKTU] nalezy monitorowaé¢ zmiany cisnienia
tetniczego, tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia
CO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz

punkt 2).”
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Beriplast P (i nazwy powigzanych produktow

A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

W ulotce dla pacjenta dotyczacej produktu Beriplast P oraz powigzanych produktéw nalezy
wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
W tym punkcie nalezy zamiesci¢ nastepujacy tekst:

,Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszyc, stosujac
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Produkt [NAZWA PRODUKTU] nalezy rozpuszczac i podawac zgodnie z instrukcjami oraz przy
uzyciu urzadzen dostarczonych razem z produktem.”

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

W tym punkcie nalezy zamiesci¢ nastepujacy tekst:

~Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszy¢, stosujgc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).”
B. Ulotka dla pacjenta

W ulotce dla pacjenta dotyczacej produktu Beriplast P oraz powigzanych produktéw nalezy
wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

3. Jak stosowac lek [NAZWA PRODUKTU]
W tym punkcie nalezy zamiesci¢ nastepujacy tekst:

,Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszyc, stosujac
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikow, stosowanie urzadzen odsysajgcych).

Produkt nalezy rozpuszczaé i podawac zgodnie z instrukcjami oraz przy uzyciu urzadzen
dostarczonych razem z produktem.”

Informacje dla pracownikow stuzby zdrowia

W tym punkcie nalezy zamiesci¢ nastepujacy tekst:

~Przed naniesieniem produktu [NAZWA PRODUKTU] powierzchnie rany nalezy osuszy¢, stosujgc
standardowe techniki (np. wymiana kompresow, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Produkt nalezy rozpuszczaé i podawac zgodnie z instrukcjami oraz przy uzyciu urzadzen
dostarczonych razem z produktem.”
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