ANEXA III
RECTIFICARI ALE UNOR ANUMITOR SECTIUNI DIN REZUMATUL
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI SI PROSPECT

Nota: Aceste modificari la rezumatul caracteristicilor
produsului si prospect sunt valabile in momentul adoptarii
deciziei Comisiei.

In urma deciziei adoptate de Comisie, autorititile nationale
competente vor actualiza informatiile despre produs dupa cum

este necesar.
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Tisseel si denumirile asociate

A. Rezumatul caracteristicilor produsului

Urmatoarele modificari trebuie realizate in RCP al Tisseel si denumirile asociate:
4.2 Doze si mod de administrare

La aceasta sectiune trebuie addugat textul urmator:

,Utilizarea produsului [NUME PRODUS] este permisa numai chirurgilor cu experienta care au fost
instruiti s& utilizeze [NUME PRODUS].”

4.2.2 Modul si calea de administrare
Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator:

Pentru a asigura utilizarea optima, in siguranta, a medicamentului [NUME PRODUS] administrat prin
pulverizare, trebuie respectate urmdatoarele instructiuni:

In chirurgia deschis§ - trebuie utilizat un atomizor prevézut cu un regulator de presiune care realizeazs
o presiune maxima de 2,0 bari (28,5 psi).

in chirurgia minim invaziva/procedurile laparoscopice - trebuie utilizat un atomizor prevazut cu un
regulator de presiune care realizeaza o presiune maxima de 1,5 bari (22 psi) si utilizeaza numai dioxid
de carbon gazos.

Inainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata pl3gii trebuie uscatd prin tehnici standard (de exemplu
prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de aspirare).

[NUME PRODUS] trebuie reconstituit si administrat numai conform instructiunilor si cu ajutorul unor
dispozitive recomandate pentru acest medicament (vezi pct. 6.6).

Pentru aplicarea prin pulverizare, vezi pct. 4.4 si 6.6 pentru recomandari specifice referitoare la
presiunea necesara si distanta fata de tesut in functie de procedura chirurgicald si lungimea vérfurilor
aplicatoare.”

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate, unde este
indicat:

~Aplicati [NUME PRODUS] in strat subtire. Grosimea prea mare a cheagului poate diminua
eficacitatea produsului si procesul de vindecare a plagii.

Embolismul gazos care pune in pericol viata sau poate fi letal a aparut dupa utilizarea unor

atomizoare prevazute cu un requlator de presiune, utilizate pentru administrarea adezivilor
tisulari de fibrina. Acest eveniment pare sa fie legat de utilizarea unui atomizor la o presiune

mai mare decat cea recomandata si/sau in imediata apropiere a suprafetei ;esutulu:. Riscul

are sa fie mai mare daca adezivii tisulari de fibrina sunt administrati folosind aer, in

comparatie cu CO, si, de aceea, nu poate fi exclus la administrarea prin pulverizare a [Nume
produs] in chirurgia deschisa.

La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati o presiune aflata in limitele
de presiune recomandate de fabricantul atomizorului (vezi tabelul de la pct. 6.6 pentru
valorile presiunii si distantei).

Aplicarea prin pulverizare al [NUME PRODUS] trebuie efectuatda numai daca este posibila
evaluarea exacta a distantei de administrare conform recomandarilor fabricantului. Nu
administrati prin pulverizare de la o distantd mai mica decat cea recomandata.
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Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificarile tensiunii

arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat din cauza
posibilitatii aparitiei embolismului gazos.”

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Aplicarea prin pulverizare

Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate, unde este

indicat:

"La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati numai o presiune si o distanta fata de

tesuturi aflata in limitele recomandate de fabricant, dupd cum urmeaza:

Presiunea, distanta si atomizoarele recomandate pentru administrarea prin pulverizare
a [nume produs]

Distanta Presiunea
. . Véarfuri Regulator de recomanda ”
Interventie Set atomizor . . v v recomandata
; LT o aplicatoare de presiune de ta fata de .
chirurgicala de utilizat " - a atomizorul
utilizat utilizat tesutul ui
tinta
Set atomizor
Tisseel / indisponibil EasySpray
Plags Artiss 1,5-2,0 bari
ga Set atomizor 10-15cm | (21,5-28,5p
deschisa ) ;
Tisseel / indisponibil EasySpra si)-
Artiss P y=pray
a 10 buc.
Regulator
Aplicator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplicator Duplospray MIS
. Duplospray Regulator
/aP;Or(;es(Zg”ic MIS 30 cm Duplospray MIS
P p o NIST B11 1,2-1,5 bari
e/ indisponibil 2-5cm ;
. Regulator (18-22 psi)
minim .
. . Aplicator Duplospray MIS
invazive
Duplospray Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Duplospray MIS
V&rf substituibil Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificadrile tensiunii

arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat din cauza

posibilitatii aparitiei embolismului gazos (vezi pct. 4.2 si 4.4).”

B. Prospectul

Urmatoarele modificari trebuie realizate in prospectul Tisseel si denumirile asociate:

2. Inainte s3 utilizati [NUME PRODUS]
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Aveti grija deosebita cand utilizati [NUME PRODUS]

Aceasta sectiune a prospectului trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate,
unde este indicat:

3.

~Embolismul gazos care pune in pericol viata sau poate fi letal (patrunderea de gaz in
circulatia sangvina, care poate fi grava sau poate pune viata in pericol) a aparut foarte
rar dupa utilizarea atomizoarelor prevazute cu regulatoare de presiune, utilizate
pentru administrarea adezivilor tisulari de fibrina. Acesta pare sa fie legat de utilizarea
unui atomizor la o presiune mai mare decat cea recomandata si/sau in imediata
apropiere a suprafetei tesutului. Riscul pare sa fie mai mare atunci cand adezivii
tisulari de fibrina sunt administrati folosind aer, in comparatie cu CO, si, de aceea, nu
poate fi exclus atunci cand [Nume produs] este administrat prin pulverizare in
chirurgia deschisa.

Atomizoarele si varful accesoriu sunt insotite de instructiuni de utilizare cu
recomandari referitoare Ila intervalele de presiune si la distanta de administrare fata
de suprafata tesutului.

[NUME PRODUS] trebuie administrat strict conform instructiunilor si numai cu ajutorul
dispozitivelor recomandate pentru acest medicament.

Cand aplicati [NUME PRODUS] prin pulverizare, trebuie monitorizate modificarile
tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat
pentru eventualitatea aparitiei embolismului gazos.”

Cum sa utilizati [NUME PRODUS]

Aceasta sectiune a prospectului trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate,
unde este indicat:

»Utilizarea medicamentului [NUME PRODUS] este permisa numai chirurgilor cu experienta care au fost
instruiti sa utilizeze [NUME PRODUS]

Inainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata plagii trebuie uscata prin tehnici standard (de exemplu
prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de aspirare).
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La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati numai o presiune si

o distanta fata de tesuturi aflata in limitele recomandate de fabricant, dupd cum urmeaza:

Presiunea, distanta si atomizoarele recomandate pentru administrarea prin pulverizare
a [nume produs]

Distanta Presiunea
. . Vérfuri Regulator de recomanda "
Interventie | Set atomizor . . Y v recomandata
: LT o aplicatoare de presiune de ta fata de .
chirurgicala de utilizat i - a atomizorul
utilizat utilizat tesutul ui
tinta
Set atomizor
Tisseel / indisponibil EasySpray
Plags Artiss' 1,5-2,0 bari
deschis Set atomizor 10-15cm (21,5—_28,5 p
Tisseel / indisponibil EasySpray si)-
Artiss
a 10 buc.
Regulator
Aplicator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplicator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
Proceduri MIS 30 cm Duplospray MIS
laparoscopic — - NIST B11 1,2-1,5 bari
e/minim indisponibil Regulator 2=5¢m (18-22 psi)
invazive Aplicator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Duplospray MIS
Varf substituibil Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificarile tensiunii

arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat din cauza
posibilitatii aparitiei embolismului gazos (vezi pct. 2).”
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Tissucol si denumirile asociate

A. Rezumatul caracteristicilor produsului

Urmatoarele modificari trebuie realizate in RCP al Tissucol si denumirile asociate:
4.2 Doze si mod de administrare

La aceasta sectiune trebuie addugat textul urmator:

,Utilizarea medicamentului [NUME PRODUS] este permisa numai chirurgilor cu experienta care au fost
instruiti s& utilizeze [NUME PRODUS].”

4.2.2 Modul si calea de administrare
Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator:

Pentru a asigura utilizarea optima, in siguranta, a medicamentului [NUME PRODUS] administrat prin
pulverizare, trebuie respectate urmatoarele instructiuni:

In chirurgia deschis§ - trebuie utilizat un atomizor prevézut cu un regulator de presiune care realizeaz3
o presiune maxima de 2,0 bari (28,5 psi).

in chirurgia minim invaziva/procedurile laparoscopice - trebuie utilizat un atomizor prevazut cu un
regulator de presiune care realizeaza o presiune maxima de 1,5 bari (22 psi) si utilizeaza numai dioxid
de carbon gazos.

Inainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata pl3gii trebuie uscatd prin tehnici standard (de exemplu
prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de aspirare).

[NUME PRODUS] trebuie reconstituit si administrat numai conform instructiunilor si cu ajutorul unor
dispozitive recomandate pentru acest medicament (vezi pct. 6.6).

Pentru aplicarea prin pulverizare, vezi pct. 4.4 si 6.6 pentru recomandari specifice referitoare la
presiunea necesara si distanta fata de tesut in functie de procedura chirurgicald si lungimea vérfurilor
aplicatoare.”

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate, unde este
indicat:

<Aplicati [NUME PRODUS] in strat subtire. Grosimea prea mare a cheagului poate diminua
eficacitatea produsului si procesul de vindecare a plagii.

Embolismul gazos care pune in pericol viata sau poate fi letal a aparut dupa utilizarea unor

atomizoare prevazute cu un requlator de presiune, utilizate pentru administrarea adezivilor
tisulari de fibrina. Acest eveniment pare sa fie legat de utilizarea unui atomizor la o presiune

mai mare decat cea recomandata si/sau in imediata apropiere a suprafetei ;esutulu:. Riscul

are sa fie mai mare daca adezivii tisulari de fibrina sunt administrati folosind aer, in

comparatie cu CO, si, de aceea, nu poate fi exclus la administrarea prin pulverizare a [Nume
produs] in chirurgia deschisa.

La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati o presiune aflata in limitele
de presiune recomandate de fabricantul atomizorului (vezi tabelul de la pct. 6.6 pentru
valorile presiunii si distantei).

Aplicarea prin pulverizare al [NUME PRODUS] trebuie efectuatda numai daca este posibila
evaluarea exacta a distantei de administrare conform recomandarilor fabricantului. Nu
administrati prin pulverizare de la o distantd mai mica decat cea recomandata.
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Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificarile tensiunii
arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO,in aerul expirat din cauza
posibilitatii aparitiei embolismului gazos.”

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Aplicarea prin pulverizare

Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate, unde este
indicat:

"La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati numai o presiune si o distanta fata de
tesuturi aflatd in limitele recomandate de producator, dupd cum urmeaza:

Presiunea, distanta si atomizoarele recomandate pentru administrarea prin pulverizare
a [nume produs]
Interventie Set Véarfuri Regulator de recDJrivtzgfji t5 Presiunea
chiruraicald atomizor | aplicatoare presiune de fats de recomandata
g de utilizat | de utilizat utilizat tesutul tints a atomizorului
Set . o .
atomizor indisponibi Tissomat 10-15cm 1,5-2,0 ba”.
. / (21,5-28,5 psi).
" Duploject
Plaga Set
deschisa ; . L .
atomizor indisponibi EasySpray 10-15 cm 1,5-2,0 bari
Tisseel / / (21,5-28,5 psi).
Tissucol
. Regulator
Aplicator Duplospray MIS
Duplospra Regulator
y
MIS 20 cm D“%?g’;r 2y MI>
. Regulator
Aplicator |, 16spray MIS
Duplospra Regulator
. y
Proceduri Duplospray MIS
laparoscopice indisponibil MIS 30 cm NIST B11 225 cm 1,2-1,5 bari
/minim P Aplicator Regulator (18-22 psi)
invazive P Duplospray MIS
Duplospra Regulator
y
MIS 40 cm | PUROSPray MIS
Regulator
Varf Duplospray MIS
o Regulator
substituibil Duplospray MIS
NIST B11

Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificarile tensiunii
arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat din cauza
posibilitatii aparitiei embolismului gazos (vezi pct. 4.2 si 4.4).”

B. Prospectul
Urmatoarele modificari trebuie realizate in prospectul Tissucol si denumirile asociate:
2. Inainte s3 utilizati [NUME PRODUS]

Aveti grija deosebita cand utilizati [NUME PRODUS]
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Aceasta sectiune a prospectului trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate,
unde este indicat:

. ~Embolismul gazos care pune in pericol viata sau poate fi letal (patrunderea de gaz in
circulatia sangvinda, care poate fi grava sau poate pune viata in pericol) a aparut foarte
rar dupa utilizarea atomizoarelor prevazute cu regulatoare de presiune, utilizate
pentru administrarea adezivilor tisulari de fibrina. Acesta pare sa fie legat de utilizarea
unui atomizor la o presiune mai mare decat cea recomandata si/sau in imediata
apropiere a suprafetei tesutului. Riscul pare sa fie mai mare atunci cand adezivii
tisulari de fibrina sunt administrati folosind aer, in comparatie cu CO, si, de aceea, nu
poate fi exclus atunci cadnd [Nume produs] este administrat prin pulverizare in
chirurgia deschisa.

. Atomizoarele si varful accesoriu sunt insotite de instructiuni de utilizare cu
recomandari referitoare la intervalele de presiune si la distanta de administrare fata
de suprafata tesutului.

. [NUME PRODUS] trebuie administrat strict conform instructiunilor si numai cu ajutorul
dispozitivelor recomandate pentru acest produs.
. Cand aplicati [NUME PRODUS] prin pulverizare, trebuie monitorizate modificarile

tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat
pentru eventualitatea aparitiei embolismului gazos.

3. Cum sa utilizati [NUME PRODUS]

Aceasta sectiune a prospectului trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate,
unde este indicat:

,Utilizarea produsului [NUME PRODUS] este permisa numai chirurgilor cu experienta care au fost
instruiti sa utilizeze [NUME PRODUS]

Inainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata pl3gii trebuie uscatd prin tehnici standard (de exemplu
prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de aspirare).
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La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati numai o presiune si
o distanta fata de tesuturi aflata in limitele recomandate de producator, dupd cum urmeaza:

Presiunea, distanta si atomizoarele recomandate pentru administrarea prin pulverizare
a [nume produs]
. Set Vgrfur/ Regulator de bistanta " Presiunea
Interventie : aplicatoar . recomandata "
; ST atomizor presiune de v recomandata
chirurgicala - e de - fata de : .
de utilizat -~ utilizat N a atomizorului
utilizat tesutul tinta
Set - - .
atomizor | ndisponibi Tissomat 10-15 cm 1,5-2,0 bari
. / (21,5-28,5 psi).
" Duploject
Plaga Set
deschisa ; A _ .
atomizor indisponibi EasvSpra 10-15 cm 1,5-2,0 bari
Tisseel / / y=pray (21,5-28,5 psi).
Tissucol
Aplicator Regulator
Duplospra Duplospray MIS
y Regulator
MIS 20 ¢ Duplospray MIS
m NIST B11
Aplicator Regulator
Duplospra Duplospray MIS
y Regulator
Proceduri MIS 30 ¢ Duplospray MIS
laparoscopice indisponibil m NIST B11 -5 cm 1,2-1,5 bari
/minim P Aplicator Regulator (18-22 psi)
invazive Duplospra Duplospray MIS
y Regulator
MIS 40 c Duplospray MIS
m NIST B11
Regulator
Varf Duplospray MIS
substituibi Regulator
/ Duplospray MIS
NIST B11

Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificarile tensiunii

arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat din cauza
posibilitatii aparitiei embolismului gazos (vezi pct. 2).”
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Artiss si denumirile asociate

A. Rezumatul caracteristicilor produsului
Urmatoarele modificari trebuie realizate in RCP al Artiss:
4.2 Doze si mod de administrare

Urmadtoarea redactare:

+~ARTISS trebuie utilizat numai in cadru spitalicesc de catre medici sau chirurgi cu experientad, instruiti
corespunzator.”

Trebuie nlocuit de:

LUtilizarea produsului [NUME PRODUS] este permisa numai chirurgilor cu experienta care au fost
instruiti sa utilizeze [NUME PRODUS].”

4.2.2 Modul si calea de administrare
Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator:

~Numai pentru administrare subcutanata. [NUME PRODUS] nu este recomandat pentru chirurgia
laparoscopica.

Pentru a asigura utilizarea optima, in siguranta, a medicamentului [NUME PRODUS], acesta trebuie
administrat prin pulverizare cu ajutorul unui regulator de presiune care realizeaza o presiune maxima
de 2,0 bari (28,5 psi).

Inainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata pl3gii trebuie uscatd prin tehnici standard (de exemplu
prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de aspirare).

[NUME PRODUS] trebuie reconstituit si administrat numai conform instructiunilor si cu ajutorul unor
dispozitive recomandate pentru acest medicament (vezi pct. 6.6).

Pentru aplicarea prin pulverizare, vezi pct. 4.4 si 6.6 pentru recomandari specifice referitoare la
presiunea necesara si distanta fata de tesut in functie de procedura chirurgicald si lungimea vérfurilor
aplicatoare.”

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate, unde este
indicat:

~Aplicati [NUME PRODUS] in strat subtire. Grosimea prea mare a cheaqului poate diminua
eficacitatea produsului si procesul de vindecare a plagii.

Embolismul gazos care pune in pericol viata a aparut dupa utilizarea unor atomizoare

prevazute cu un reqgulator de Qresiune, utilizate pentru administrarea adezivilor tisulari de
flbrlna Acest evemment Qare sa fle Iegat de utlllzarea unui atomlzor lao Qresmne mai mare

mai mare atunci cdnd adez:vn tisulari de fibrind sunt administrati folosind aer, in comparatie
cu CO, si, de aceea, nu poate fi exclus cu [NUME PRODUS].

La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati o presiune aflata in limitele
de presiune recomandate de fabricantul atomizorului (vezi tabelul de la pct. 6.6 pentru
valorile presiunii si distantei).

Aplicarea prin pulverizare al [NUME PRODUS] trebuie efectuata numai daca este posibila
evaluarea exacta a distantei de administrare conform recomandarilor fabricantului. Nu
administrati prin pulverizare de la o distantd mai mica decat cea recomandata.
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Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificarile tensiunii
arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO,in aerul expirat din cauza
posibilitatii aparitiei embolismului gazos.”

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Aplicarea prin pulverizare

Aceasta sectiune a RCP trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate, unde este
indicat:

"La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati numai o presiune si o distanta fata de
tesuturi aflatd in limitele recomandate de producator, dupd cum urmeaza:

Presiunea, distanta si atomizoarele recomandate pentru administrarea prin pulverizare
a [nume produs]

Distanta

. Varfuri Regulator de " Presiunea
Set atomizor . . recomandata "
" aplicatoare de | presiune de < recomandata
de utilizat o o fata de : .
utilizat utilizat a atomizorului

tesutul tinta

Interventie Set atomizor

chirurgicala | Tisseel / Artiss indisponibil FasysSpray

deschisa pe Set atomizor 10-15cm (211’ 55'_22’g gar;i)
tesutul Tisseel / Artiss indisponibil EasySpray ’ 2P
subcutanat a 10 buc.

Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificadrile tensiunii

arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat din cauza
posibilitatii aparitiei embolismului gazos (vezi pct. 4.2 si 4.4).”
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B. Prospectul

Urmatoarele modificari trebuie realizate in prospectul Artiss si denumirile asociate:
2.  Inainte s3 utilizati [NUME PRODUS]

Aveti grija deosebita cand utilizati [NUME PRODUS]

Aceasta sectiune a prospectului trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate,
unde este indicat:

"[NUME PRODUS] nu trebuie utilizatad in chirurgia laparoscopica.

. Embolismul gazos care pune in pericol viata sau poate fi letal (patrunderea de gaz in
circulatia sangvinda, care poate fi grava sau poate pune viata in pericol) a aparut foarte
rar dupa utilizarea atomizoarelor prevazute cu regulatoare de presiune, utilizate
pentru administrarea adezivilor tisulari de fibrina. Acesta pare sa fie legat de utilizarea
unui atomizor la o presiune mai mare decat cea recomandata si/sau in imediata
apropiere a suprafetei tesutului. Riscul pare sa fie mai mare atunci cand adezivii
tisulari de fibrind sunt administrati folosind aer, in comparatie cu CO, si, de aceea, nu
poate fi exclus cu [Nume produs].

. La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, presiunea si distanta de
aplicare trebuie sa fie in limitele recomandate de producatorul atomizorului. [NUME
PRODUS] trebuie administrat strict conform instructiunilor si numai cu ajutorul
dispozitivelor recomandate pentru acest produs.

. Cand aplicati [NUME PRODUS] prin pulverizare, trebuie monitorizate modificarile

tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat
pentru eventualitatea aparitiei embolismului gazos.”

3. Cum sa utilizati [NUME PRODUS]

Aceasta sectiune a prospectului trebuie sa includa textul urmator, cu caractere aldine si subliniate,
unde este indicat:

,Utilizarea produsului [NUME PRODUS] este permisa numai chirurgilor cu experienta care au fost
instruiti sa utilizeze [NUME PRODUS].

Inainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata pl3gii trebuie uscatd prin tehnici standard (de exemplu
prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de aspirare).

La aplicarea [NUME PRODUS] cu ajutorul unui atomizor, utilizati numai o presiune si

o distanta fata de tesuturi aflata in limitele recomandate de producator, dupa cum urmeaza:

Presiunea, distanta si atomizoarele recomandate pentru administrarea prin pulverizare
a [nume produs
Distanta .
. Véarfuri Regulator | recomandat Presiunea "
Set atomizor de ) . Y v recomandata
" aplicatoare | de presiune a fata de .
utilizat o o a atomizorul
de utilizat de utilizat tesutul ui
tinta
Interventie Set atomizor L L
chirurgicalad Tisseel / Artiss indisponibil | EasySpray 1,5-2,0 bari
deschisa pe Set atomizor 10-15cm (21,5-28,5 p
tesutul Tisseel / Artiss indisponibil EasySpray si)
subcutanat a 10 buc.

Cand aplicati prin pulverizare [NUME PRODUS], trebuie monitorizate modificarile tensiunii

arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si saturatiei CO, in aerul expirat din cauza
posibilitatii aparitiei embolismului gazos (vezi
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ct. 2).”




Beriplast P (si denumirile asociate)

A. Rezumatul caracteristicilor produsului

Urmatoarele modificari trebuie realizate in prospectul Beriplast P si denumirile asociate:

4.2 Doze si mod de administrare

La aceasta sectiune trebuie inserat textul urmator:

LInainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata plagii trebuie uscats prin tehnici standard (de
exemplu prin aplicarea intermitentd de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de

aspirare).

[NUME PRODUS] trebuie reconstituit si administrat numai conform instructiunilor si cu ajutorul unor
dispozitive recomandate pentru acest medicament.”

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

La aceasta sectiune trebuie inserat textul urmator:

Inainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata plagii trebuie uscata prin tehnici standard (de exemplu
prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de aspirare).”
B. Prospectul

Urmatoarele modificari trebuie realizate in prospectul Beriplast P si denumirile asociate:

3. Cum sa utilizati [NUME PRODUS]

La aceasta sectiune trebuie inserat textul urmator:

LInainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata plagii trebuie uscats prin tehnici standard (de
exemplu prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de
aspirare).

Produsul trebuie reconstituit si administrat numai conform instructiunilor si cu ajutorul unor dispozitive
recomandate pentru acest medicament.”

Informatii pentru personalul medical

La aceasta sectiune trebuie inserat textul urmator:

,Inainte de aplicarea [NUME PRODUS], suprafata plagii trebuie uscata prin tehnici standard (de
exemplu prin aplicarea intermitenta de comprese sau tampoane sau prin utilizarea dispozitivelor de
aspirare).

Produsul trebuie reconstituit si administrat numai conform instructiunilor si cu ajutorul unor dispozitive
recomandate pentru acest medicament.”
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