Aneks III
Poprawki do wprowadzenia w odpowiednich punktach charakterystyki
produktu leczniczego i ulotki dotaczonej do opakowania

Uwaga: Niniejsze zmiany do streszczenia charakterystyki produktu
leczniczego i ulotki dla pacjenta sa wersja obowigzujacg w momencie
wydania decyzji przez Komisje
Po wydaniu decyzji przez Komisje witasciwe organy panstw
cztonkowskich dokonaja aktualizacji informacji o produkcie zgodnie z

wymogami.



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO (ChPL)
W ChPL Quixil nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Tekst w tym punkcie powinien by¢ nastepujacy:

~Produkt Quixil moze by¢ stosowany wytacznie przez doswiadczonych chirurgéw, ktérzy zostali
przeszkoleni w zakresie uzywania produktu QUIXIL.”

4.2.2 Metoda i droga podawania
Tekst w tym punkcie powinien by¢ nastepujacy:
,Podanie na zmiane chorobowa.

W celu unikniecia potencjalnie zagrazajacej zyciu zatorowosci spowodowanej obecnoscia powietrza,
produkt Quixil nalezy natryskiwaé uzywajac wytacznie sprezonego CO,.

W otwartych zabiegach chirurgicznych - do natryskowego podawania produktu Quixil nalezy
stosowal urzgdzenie wyposazone w regulator ci$nienia zapewniajacy maksymalne ci$nienie nie
wieksze niz 2,5 bara i wykorzystujacy wytacznie gazowy dwutlenek wegla.

Przed zastosowaniem produktu Quixil powierzchnie rany nalezy osuszy¢ stosujac standardowe
techniki (np. okresowe naktadanie kompresow, wacikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Produkt nalezy przygotowywaé do podawania i podawacé wytacznie w sposéb zgodny z instrukcjq i
stosujgc urzadzenia zalecane dla tego produktu (patrz punkt 6.6).

W przypadku nanoszenia produktu przez rozpylanie nalezy sprawdzic¢ specjalne zalecenia
zamieszczone w punktach 4.4 i 6.6 dotyczace wymaganego cisnienia i odlegfosci od tkanki.”

4.3 Przeciwwskazania

Na koncu tego punktu nalezy dodac nastepujace przeciwwskazanie:

[..]

e ,Natryskowego podawania produktu Quixil nie nalezy stosowaé w zabiegach endoskopowych.”

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nastepujacy tekst:

e ,Podczas stosowania urzadzenia rozpylajacego wyposazonego w requlator
cisnienia w celu podania produktu Quixil, odnotowano wystapienie
zatorowosci spowodowanej obecnoscia powietrza lub gazu. Wydaje sie, iz
zdarzenie to zwigzane jest z uzyciem urzadzenia rozpylajacego przy
cisnieniu wyzszym niz zalecane i (lub) w bliskiej odlegtosci od powierzchni
tkanki.

Podajac produkt Quixil z zastosowaniem urzadzenia rozpylajacego,

cisnienie powinno miescic sie w zakresie zalecanym przez producenta tego
urzadzenia. W przypadku braku szczegdlnych zalecen, cisnienie nie
powinno przekraczaé 2,0-2,5 bara. Produktu Quixil nie nalezy natryskiwacé
Z odlegtosci mniejszej niz zalecana przez producenta urzadzenia
rozpylajacego. W przypadku braku szczegélnych zalecen, produktu Quixil
nie nalezy natryskiwaé z odleqgtosci mniejszej niz 10-15 cm od powierzchni
tkanki. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zatorowosci spowodowanej
obecnoscia powietrza lub gazu, podczas rozpylania produktu Quixil nalezy

monitorowaé zmiany cisnienia krwi, tetna, wysycenia tlenem i
koncowowydechowego stezenia CO;.

Jezeli z produktem uzywane sa dodatkowe kornicowki, nalezy przestrzegaé
instrukciji uzytkowania tych koncéowek.”
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Nalezy zastagpi¢ ponizszym tekstem pisanym pogrubiong czcionka i podkreslonym:

e ,Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w requlator
cisnienia w celu podania produktu Quixil, odnotowano wystapienie

zagrazajacej zZyciu zatorowosci spowodowanej obecnoscia powietrza lub
gazu. Wydaje sie, iz zdarzenie to zwiazane jest z uzyciem urzadzenia
rozpylajacego przy cisnieniu wyzszym niz zalecane i (lub) blisko

powierzchni tkanki.

Nanoszenie produktu Quixil za pomoca urzadzenia rozpylajacego jest

dozwolone jedynie w sytuacji, gdy mozliwa jest doktadna ocena odlegfosci
rozpylania zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta — nie wolno

rozpylaé produktu z odlegtosci mniejszej niz zalecana.
Podczas nanoszenia produkt Quixil za pomoca urzadzenia rozpylajacego

nalezy sie upewnié, Zze ciSnienie miesci sie w zakresie zalecanym przez
producenta urzadzenia rozpylajacego (wartosci ciSnienia i odlegtosci, patrz
tabela w punkcie 6.6).

Ze wzgledu na mozliwosé wystapienia zatorowosci spowodowanej
obecnoscia powietrza lub gazu, podczas rozpylania produktu Quixil nalezy

monitorowaé zmiany cisnienia krwi, tetna, wysycenia tlenem oraz
koncowowydechowego stezenia CO, (patrz takze punkt 4.2).”

4.8 Dziatania niepozadane

Na koricu tego punktu nalezy doda¢ nastepujacy tekst, wstawiajac go przed ostatnim zdaniem, tak
jak podano nizej:

[...]

,Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator cisnienia w celu podania
produktu Quixil, odnotowano wystapienie zagrazajacej Zyciu zatorowosci spowodowanej obecnosciag
powietrza lub gazu. Wydaje sie, iz zdarzenie to zwigzane jest z uzyciem urzgdzenia rozpylajgcego
przy cisnieniu wyzszym niz zalecane i (lub) w bliskiej odlegtosci od powierzchni tkanki.”

Informacje na temat srodkéw bezpieczenstwa dotyczacych czynnikéw zakaznych, patrz punkt 4.4.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Tekst powinien by¢ nastepujacy:

~Przechowywad w temperaturze <-18C. Fiolki przechowywacé w zewnetrznym opakowaniu w celu
ochrony przed Swiattem.

Nie zamrazac ponownie.

Po rozmrozeniu, nieotwarte fiolki chronione przed swiattem mogg by¢ przechowywane w
temperaturze 2°- 8 °C przez okres nie dtuzszy niz 30 dni.

Po wprowadzeniu BAC i trombiny do aplikatora produkty nalezy zuzy¢ natychmiast.”

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

¢ Przygotowanie

[...]

Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Caty punkt powinien zawiera¢ nastepujacy tekst pisany pogrubiong czcionkg i podkreslony tam,
gdzie jest to wskazane:

W celu unikniecia ryzyka zagrazajgcego zyciu zatoru powietrznego produkt Quixil nalezy rozpylaé
stosujac wytacznie sprezony CO5.
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Podczas nanoszenia produktu Quixil za pomoca urzgdzenia rozpylajacego nalezy stosowac wartosci
cisnienia i odlegtosci od powierzchni tkanki mieszczace sie w zakresach zalecanych przez
producenta (patrz punkt 4.4)

Podtaczy¢ krotki przewdd aplikatora do meskiego tacznika typu Luer na koncowce dtugiego
przewodu gazowego. Podtaczy¢ zenski tacznik Luer przewodu gazowego (z filtrem
bakteriostatycznym) do regulatora ciSnienia. Regulator cisnienia nalezy uzywac zgodnie z
zaleceniami producenta.

Podczas nanoszenia produktu Quixil za pomocg urzadzenia rozpylajacego nalezy stosowacé wartosci
ci$énienia i odlegtosci od powierzchni tkanki mieszczace sie w nastepujacych zakresach zalecanych
przez producenta:

Zabieg Stosowany | Stosowane | Stosowany | Zalecana Zalecane
chirurgiczny | zestaw koncowki regulator odlegtos¢ od | cisnienie
rozpylajacy | aplikatora cisnienia tkanki aerozolu
docelowej
Otwarty Urzadzenie | Zétta Regulator 10-15cm 2,0-2,5 bara
zabieg do aplikacji | koncowka cisnienia
chirurgiczny | produktu elastyczna Oomrix
Quixil 6 cm

Nanoszenie produktu na powierzchnie tkanki nalezy wykonywaé w krétkich seriach (o objetosci
0,1 ml-0,2 ml) w celu wytworzenia cienkiej warstwy. W miejscu zastosowania produkt Quixil
tworzy przejrzysta powfoke.

Ze wzgledu na mozliwosé wystapienia zatorowosci spowodowanej obecnoscia powietrza
lub gazu, podczas rozpylania produktu Quixil nalezy monitorowac zmiany cisnienia krwi,

tetna, wysycenia tlenem oraz koncowowydechowego stezenia CO2 (patrz punkty 4.2 i
4.4).

Roztwor powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy. Nie wolno stosowac roztworéw metnych lub z
widocznym osadem.”

ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

W ulotce dotaczonej do opakowania produktu Quixil nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

2. PRZED ZASTOSOWANIEM PRODUKTU QUIXIL

Kiedy nie wolno stosowac produktu Quixil:

Na koncu tego punktu nalezy dodac nastepujacy tekst:

[...]

e, Produktu Quixil nie wolno stosowac¢ w zabiegach endoskopowych i laparoskopowych.”

Kiedy zachowac szczegdlna ostroznos$¢ stosujac produkt Quixil:

Nastepujacy tekst:

« ,Podczas stosowania urzadzenia rozpylajacego wyposazonego w requlator ciSnienia
w celu podania produktu Quixil, odnotowano wystapienie zatorowosci
spowodowanej obecnoscia powietrza lub gazu. Wydaje sie, iz zdarzenie to zwiazane

jest z uzyciem urzadzenia rozpylajacego przy ciSnieniu wyzszym niz zalecane i (lub)
w bliskiej odlegtosci od powierzchni tkanki.

Podajac produkt Quixil z zastosowaniem urzadzenia rozpylajacego nalezy upewnié
sie, ze ciSnienie miesci sie w zakresie zalecanym przez producenta tego urzadzenia.
W przypadku braku szczegoélnych zalecen, ciSnienie nie powinno przekraczaé 2,0-
2,5 bara. Produktu Quixil nie nalezy natryskiwac z odlegtosci mniejszej niz zalecana
przez producenta urzadzenia rozpylajacego. W przypadku braku szczegéinych
zalecen, produktu Quixil nie nalezy natryskiwacé z odlegtosci mniejszej niz 10-15 cm
od powierzchni tkanki. Ze wzgledu na mozliwosé wystapienia zatorowosci
spowodowanej obecnoscia powietrza lub gazu, podczas rozpylania produktu Quixil
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koncowowydechowego stezenia CO,.

Jezeli z produktem uzywane sa dodatkowe koncowki, nalezy scisle przestrzegac
instrukcji uzytkowania tych korncéwek.”

Nalezy zastagpi¢ ponizszym tekstem, pisanym pogrubiong czcionkg i z podkresleniem tam, gdzie
jest to wskazane

. ~Podczas stosowania urzadzenia rozpylajacego wyposazonego w regulator cisnienia
w celu podania produktu Quixil, odnotowano wystapienie zatorowosci
spowodowanej obecnoscia powietrza lub gazu (przedostaniem sie powietrza do
krazacej krwi, co moze mie¢ powazne skutki, a nawet zagrozenie zycia). Wydaje sie,
iz jest to zwigzane ze stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy cisnieniu
wyzszym niz zalecane i (lub) w bliskiej odlegtosci od powierzchni tkanki.

Do urzadzen rozpylajacych i dodatkowych koncéowek dofaczone sa instrukcje
stosowania zawierajace zalecenia dotyczace zakresow cisnienia i odlegfosci od
powierzchni tkanki podczas rozpylania. W celu unikniecia potencjalnie zagrazajacej
zyciu zatorowosci spowodowanej obecnoscia powietrza, zaleca sie, aby przy
rozpylaniu produktu Quixil chirurg stosowat wytacznie sprezony CO».

Ze wzgledu na mozliwosé wystapienia zatorowosci spowodowanej obecnoscia
powietrza lub gazu, podczas rozpylania produktu Quixil nalezy monitorowaé zmiany
cisnienia krwi, tetna, wysycenia tlenem oraz koricowowydechowego stezenia CO, .

Jezeli z produktem uzywane sa dodatkowe kornncowki, nalezy przestrzegad instrukcji
uzytkowania tych koncéwek.”

3. JAK STOSOWAC PRODUKTU QUIXIL
Nastepujacy tekst:
~Produkt Quixil mogq uzywac wytacznie doswiadczeni chirurdzy.

Podajac produkt Quixil z zastosowaniem urzadzenia rozpylajacego, cisnienie powinno
miescic sie w zakresie zalecanym przez producenta tego urzadzenia. W przypadku braku
szczegolnych zalecen, ci$nienie nie powinno przekraczaé 2,0-2,5 bara. Produktu Quixil
nie nalezy natryskiwac z odlegfosci mniejszej niz zalecana przez producenta urzadzenia
rozpylajacego. W przypadku braku szczegdlnych zalecen, produktu Quixil nie nalezy
natryskiwaé z odlegtosci mniejszej niz 10-15 cm od powierzchni tkanki. Ze wzgledu na
mozliwosé wystapienia zatorowosci spowodowanej obecnoscia powietrza lub gazu,
podczas rozpylania produktu Quixil nalezy monitorowaé zmiany cisnienia krwi, tetna,
wysycenia tlenem i koncowowydechowego stezenia CO,.”

Nalezy zastgpic¢ nastepujacym tekstem, wyrdzniajac wskazane miejsca czcionka pogrubiong i
podkreslong

,Produkt Quixil moze by¢ stosowany wytacznie przez doswiadczonych chirurgdéw, ktérzy zostali
przeszkoleni w zakresie uzywania produktu QUIXIL.

Przed zastosowaniem produktu Quixil powierzchnie rany nalezy osuszyd, stosujgc standardowe
techniki (np. okresowe naktadanie kompreséw, wacikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Podczas nanoszenia produktu Quixil za pomoca urzadzenia rozpylajacego nalezy
przestrzegaé zalecen producenta dotyczacych cisnienia i odlegtosci od powierzchni
tkanki zgodnie z zakresami:

Zabieg Stosowany | Stosowane | Stosowany | Zalecana Zalecane
chirurgiczny | zestaw koncowki regulator odlegtos¢ od | cisnienie
rozpylajacy | aplikatora cisnienia tkanki aerozolu
docelowej
Otwarty Urzadzenie Zétta Regulator 10-15cm 2,0-2,5 bara
zabieg do aplikacji koncowka cisnienia
chirurgiczny produktu elastyczna Omrix
Quixil 6 cm
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Ze wzgledu na mozliwosé wystapienia zatorowosci spowodowanej obecnoscia powietrza
lub gazu, podczas rozpylania produktu Quixil nalezy monitorowaé zmiany cisnienia krwi,
tetna, wysycenia tlenem oraz koicowowydechowego stezenia CO,.”
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