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Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Preparaty Tisseel/Tissucol i nazwy produktow zwigzanych

W ciagu jednego miesigca od decyzji Komisji Europejskiej w sprawie niniejszej procedury
(EMEA/H/A-31/1337) podmiot odpowiedzialny (MAH) przedtozy wtasciwemu organowi krajowemu
plan zarzadzania ryzykiem dla tych produktéw, zgodnie z obowigzujaca na terenie UE dobrg
praktyka monitorowania dziatan niepozadanych, ktéry bedzie dotyczyt zagrozenia zwigzanego z
bezpieczenstwem obejmujacego wystepowanie zatorowosci gazowej.

Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, by w ciggu 10 miesiecy od decyzji Komisji Europejskiej w
sprawie niniejszej procedury (EMEA/H/A-31/1337) wszyscy uzytkownicy rozpylanej postaci tego
produktu otrzymali materiaty edukacyjne oraz by w ciggu 4 miesiecy od decyzji Komisji
Europejskiej w sprawie niniejszej procedury (EMEA/H/A-31/1337) materialy edukacyjne otrzymat
caty personel wewnetrzny.

Materiaty te powinny zawiera¢ informacje dotyczace

e ryzyka wystapienia zagrazajacej zyciu zatorowosci gazowej w przypadku, gdy produkt jest
rozpylany w nieprawidtowy sposéb;

e prawidtowego cisnienia i odlegtosci od tkanki, zaleznie od rodzaju zabiegu (otwartego lub
laparoskopowego);

e ograniczenia stosowania produktu w zabiegach laparoskopowych do przypadkéw z minimalng
odlegtoscig rozpylania, ktérg mozna dokfadnie oceni¢, wynoszaca 2 cm (zalecany zakres
odlegtosci wynosi 2-5 cm) i z uzyciem wyltacznie CO;;

e Wymogu osuszania obszaru rany z uzyciem standardowych technik (np. powtarzanego
przyktadania kompresow lub wacikow, stosowania urzadzen odsysajacych) przed
zastosowaniem produktu;

e wymogu Scistego monitorowania zmian ci$nienia krwi, tetna, saturacji krwi tlenem oraz
koncowo-wydechowego stezenia CO, podczas rozpylania produktu, pod katem wystgpienia
zatorowosci gazowej;

e typu stosowanego(-ych) regulatora(-6w) zgodnie z zaleceniami producenta i instrukcjg
stosowania zawarta w ChPL.

Materiaty powinny obejmowac najnowsza wersje charakterystyki produktu leczniczego oraz czesc
ulotki dla uzytkownika rozpoczynajaca sie zdaniem ,Ponizsze informacje sa przeznaczone wytacznie
dla fachowego personelu medycznego”.

Podmiot odpowiedzialny zaproponuje wszystkim uzytkownikom rozpylanej postaci produktu wziecie
udziatu w programie szkolen. W ramach tego programu bedzie omawiana zawarto$¢ wspomnianych
materiatdéw edukacyjnych.

Podmiot odpowiedzialny uzgodni doktadng tres¢ i format materiatéw edukacyjnych oraz programu
szkolen z wlasciwym organem krajowym.

Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, by w ciggu trzech miesiecy od decyzji Komisji Europejskiej w
sprawie niniejszej procedury (EMEA/H/A-31/1337) wszyscy uzytkownicy rozpylanej postaci tego
produktu otrzymali

e etykiety do regulatoréw ciénienia z oznaczeniem informujacym o prawidtowym ci$nieniu i
odlegtosci w chirurgii otwartej i laparoskopowej.

39



W ciggu dwodch lat podmiot odpowiedzialny powinien dopilnowac¢, by w chirurgii otwartej produkt
byt stosowany zgodnie z ChPL, przy uzyciu regulatora cisnienia z ograniczeniem cisnienia
maksymalnego do 2,0 baréw (28,5 psi).

W ciggu dwéch lat podmiot odpowiedzialny powinien dopilnowa¢, by w zabiegach o minimalnej
inwazyjnosci lub laparoskopowych produkt byt stosowany zgodnie z ChPL, przy uzyciu regulatora
ci$nienia z ograniczeniem ci$nienia maksymalnego do 1,5 bara (22 psi).
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Preparat Artiss i nazwy produktéw zwigzanych

W ciqgu jednego miesigca od decyzji Komisji Europejskiej w sprawie niniejszej procedury
(EMEA/H/A-31/1337) podmiot odpowiedzialny (MAH) przedtozy wtasciwemu organowi krajowemu
plan zarzadzania ryzykiem dla tego produktu, zgodnie z obowigzujaca na terenie UE dobrg
praktyka monitorowania dziatan niepozadanych, ktéry bedzie dotyczyt zagrozenia zwigzanego z
bezpieczenstwem obejmujgacego wystepowanie zatorowosci gazowej.

Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, by w ciggu 10 miesiecy od decyzji Komisji Europejskiej w
sprawie niniejszej procedury (EMEA/H/A-31/1337) wszyscy uzytkownicy rozpylanej postaci tego
produktu otrzymali materiaty edukacyjne oraz by w ciggu 4 miesiecy od decyzji Komisji
Europejskiej w sprawie niniejszej procedury (EMEA/H/A-31/1337) materiaty edukacyjne otrzymat
caty personel wewnetrzny.

Materiaty te powinny zawiera¢ informacje dotyczace:

e ryzyka wystgpienia zagrazajacej zyciu zatorowosci gazowej w przypadku, gdy produkt jest
rozpylany w nieprawidfowy sposob;

e prawidtowego cisnienia i odlegtosci od tkanki, zaleznie od rodzaju zabiegu (otwartego lub
laparoskopowego);

e Wymogu osuszania obszaru rany z uzyciem standardowych technik (np. powtarzanego
przyktadania kompresow lub wacikéw, stosowania urzadzen odsysajacych) przed
zastosowaniem produktu;

e wymogu Scistego monitorowania zmian ci$nienia krwi, tetna, saturacji krwi tlenem oraz
korncowo-wydechowego stezenia CO, podczas rozpylania produktu, pod katem wystgpienia
zatorowosci gazowej;

e typu stosowanego regulatora zgodnie z zaleceniami producenta i instrukcja obstugi zawarta,
w ChPL;

e ograniczenia stosowania wyfacznie do otwartych zabiegéw podskdrnych.

Materiaty powinny obejmowac najnowsza wersje charakterystyki produktu leczniczego oraz czes¢
ulotki dla uzytkownika rozpoczynajaca sie zdaniem ,Ponizsze informacje sa przeznaczone wytacznie
dla fachowego personelu medycznego”.

Podmiot odpowiedzialny zaproponuje wszystkim uzytkownikom rozpylanej postaci produktu wziecie
udziatu w programie szkolen. W ramach tego programu bedzie omawiana zawarto$¢ wspomnianych
materiatéw edukacyjnych.

Podmiot odpowiedzialny uzgodni doktadng tres¢ i format materiatéw edukacyjnych oraz programu
szkolen z wlasciwym organem krajowym.

Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, by w ciggu trzech miesiecy od decyzji Komisji Europejskiej w
sprawie niniejszej procedury (EMEA/H/A-31/1337) wszyscy uzytkownicy rozpylanej postaci tego
produktu otrzymali

o etykiety do regulatoréw cisnienia z oznaczeniem informujgcym o prawidtowym cisnieniu i
odlegtosci w chirurgii otwartej i laparoskopowej.

W ciggu dwéch lat podmiot odpowiedzialny powinien dopilnowa¢, by produkt byt stosowany zgodnie
z ChPL, przy uzyciu regulatora ci$nienia z ograniczeniem cisnienia maksymalnego do 2,0 baréw
(28,5 psi).
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