Anexa III
Modificari de inclus in sectiunile relevante ale rezumatului

caracteristicilor produsului si prospectului

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

In urma deciziei adoptate de Comisie, autoritatile
nationale competente vor actualiza informatiile despre

produs dupa cum este necesar.



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI (RCP)

Rezumatul caracteristicilor produsului Quixil se va modifica astfel:
4.2 Doze si mod de administrare
Textul acestei sectiuni se va citi astfel:

., Folosirea Quixil este rezervatd numai pentru chirurgii cu experientd care au fost instruiti in ceea ce
priveste utilizarea Quixil.”

4.2.2 Modul si calea de administrare
Textul acestei sectiuni se va citi astfel:
,, Pentru administrare epilezionald.

Pentru a evita riscul de embolism aerian cu potential letal, Quixil trebuie aplicat prin pulverizare
utilizand numai CO; gazos presurizat.

In interventiile chirurgicale deschise, pentru aplicarea prin pulverizare a Quixil, trebuie utilizat un
regulator de presiune care furnizeaza o presiune de cel mult 2,5 bari §i utilizeaza numai dioxid de

carbon gazos.

Inainte de aplicarea Quixil, suprafata leziunii trebuie uscatd prin metodele standard (de exemplu prin
aplicarea intermitenta a compreselor, tampoanelor, utilizarea dispozitivelor de aspirare).

Medicamentul se reconstituie i se administreaza numai conform instructiunilor i prin intermediul
dispozitivelor recomandate pentru acest medicament (vezi pct. 6.6).

In cazul administrarii prin pulverizare consultalli pct. 4.4. si 6.6 care se referd la recomanddrile
specifice privind presiunea §i distanta de la suprafata tesutului.”

4.3 Contraindicatii
Urmatoarele contraindicatii se vor adauga la sfarsitul sectiunii:
[...]

o Aplicarea prin pulverizare a Quixil nu se utilizeaza in procedurile endoscopice.”

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Urmatorul text:

o, Au existat cazuri de embolism aerian sau gazos datoritd utilizarii dispozitivelor tip
spray care folosesc regulator de presiune pentru a administra Quixil. Acest
eveniment pare sd fie legat de utilizarea dispozitivului tip spray la presiuni mai mari
decit cele recomandate si/sau in imediata apropiere a suprafetei tesutului.

Cind se aplica Ouixil utilizind un dispozitiv tip spray, asigurati-va cd se utilizeaza
o presiune in intervalul recomandat de producdtorul dispozitivului tip spray. In
absenta unei recomanddri specifice, presiunea nu trebuie sda depaseasca 2,0 bari—
2,5 bari. Quixil nu trebuie pulverizat la o distanta mai micd decdt cea recomandata
de producitorul dispozitivului tip spray. In absenta unei recomandiri specifice,
Quixil nu trebuie pulverizat la o distantd mai mica de 10 cm—15 cm de suprafata
tesutului. Cand pulverizati Quixil, trebuie monitorizate modificirile tensiunii
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2 in aerul
terminal-expirator din cauza posibilitatii aparitiei emboliei aeriene sau gazoase.

Cand utilizati accesoriile pentru capdtul recipientului cu acest medicament, trebuie
respectate instructiunile pentru utilizarea acestora.”

Se va Inlocui cu urmatorul text, in format aldin si subliniat:

o , Au existat cazuri de embolism aerian sau gazos cu potential letal datorita utilizarii
dispozitivelor tip spray care folosesc regulator de presiune pentru a administra
Quixil. Acest eveniment pare sd fie legat de utilizarea dispozitivului tip spray la
presiuni mai mari decit cele recomandate si/sau in imediata apropiere a suprafetei
tesutului.

Aplicarea prin pulverizare a Quixil se utilizeaza numai daca este posibild evaluarea
cu_exactitate a distantei de pulverizare, conform recomandirii fabricantului. Nu
pulverizati la o distanta mai micd decdt cea recomandata.

Cind se aplica Quixil utilizand un dispozitiv tip spray, asigurati-va ca se utilizeazd o
presiune in intervalul recomandat de fabricantul dispozitivului tip spray (a se vedea
tabelul de la pct. 6.6 privind presiunea si distanta).

Caind pulverizati Quixil, trebuie monitorizate modificarile tensiunii arteriale,
pulsului, saturatiei oxigenului si a presiunii partiale a CO; in aerul terminal-
expirator din cauza posibilitatii aparitiei emboliei aeriene sau gazoase (vezi de
asemenea pct. 4.2).”

4.8 Reactii adverse
Urmatorul text se va adauga la sfarsitul sectiunii, Tnainte de ultima propozitie, ca mai jos:
[...]
., Au existat cazuri de embolism aerian sau gazos cu potential letal datorita utilizarii dispozitivelor tip
spray care folosesc regulator de presiune pentru a administra Quixil. Acest eveniment pare sd fie
legat de utilizarea dispozitivului tip spray la presiuni mai mari decdt cele recomandate si/sau in
imediata apropiere a suprafetei tesutului.”
Pentru siguranta fata de agentii transmisibili, vezi Pct. 4.4.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Urmatorul text se va citi dupa cum urmeaza:
A se pastra la temperaturi <—18 °C. A se pastra flacoanele in cutie pentru a fi protejate de lumind.
A nu se reintroduce la congelator.
Dupad decongelare, flacoanele nedeschise se pot pastra la 2 °C-8 °C, protejate de lumina, timp de
maxim 30 de zile. Dupa extragerea in dispozitivul de aplicare a componentei biologic active si a
trombinei, acestea trebuie folosite imediat.”
6.6 Precautii speciale privind eliminarea si manipularea

e Manipulare

[...]

Aplicarea prin pulverizare
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Intreaga sectiune se va citi dupa cum urmeaza, in format aldin si subliniat acolo unde se indica astfel:
,,Pentru a evita riscul de embolism gazos sau aerian cu potential letal, Quixil trebuie aplicat prin
pulverizare folosind numai CO, presurizat.

Cdnd se aplica Quixil utilizand un dispozitiv tip spray, asigurati-vd ca se utilizeaza o presiune §i o
distanta de la suprafata tesutului in intervalele recomandate de fabricant (vezi pct. 4.4).

Conectati tubul scurt al dispozitivului de aplicare la mufa-tata cu sistem luer de blocare a tubului lung
pentru gaz. Conectati sistemul de blocare mama tip luer al tubului de gaz (cu filtrul bacteriostatic) la
un regulator de presiune. Regulatorul de presiune trebuie folosit respectand instructiunile de utilizare
ale fabricantului.

Cdnd se aplica Quixil utilizand un dispozitiv tip spray, asigurati-vad ca se utilizeazd o presiune §i o
distanta de la suprafata tesutului in intervalele recomandate de fabricant, dupda cum urmeaza:

Interventie | Setul de Viérfuri ale Regulator de | Distanta Presiunea de

chirurgicald | pulverizare aplicatorului | presiune recomandatd pulverizare
care trebuie | care trebuie | care trebuie | de la suprafata | recomandati
utilizat utilizate utilizat tesutului tintd

Interventie | Dispozitiv de | Virf flexibil | Regulator de | 10 cm—15 cm 2,0 bari—

chirurgicald | aplicare galben presiune 2,5 bari

deschisd Quixil de 6 cm Omrix

Produsul trebuie pulverizat pe suprafata tesutului in jeturi scurte (0,1 mi—0,2 ml) pentru a forma un
strat subtire, uniform. Quixil formeaza o pelicula clard pe suprafata locului de aplicare.

Caind pulverizati Quixil, trebuie monitorizate modificdirile tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei
oxigenului si a presiunii partiale a CO; in aerul terminal-expirator din cauza posibilitatii aparitiei
emboliei aeriene sau gazoase (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Solutia trebuie sa fie clara sau usor opalescentd. Nu folositi solutii care sunt tulburi sau care prezintd
depozite.”

PROSPECTUL

Prospectul Quixil se va modifica astfel:
2. INAINTE DE A FI TRATAT CU QUIXIL
Nu trebuie sa fiti tratat cu Quixil:

Urmatorul text se va adduga la sfarsitul sectiunii:

[...]

’

e, Quixil nu trebuie utilizat in interventii chirurgicale endoscopice sau laparoscopice.’

Aveti grija deosebita cand utilizati Quixil:

Urmatorul text:

o ,Au existat cazuri de embolism _aerian sau gazos datoritd utilizarii dispozitivelor tip spray care
folosesc regulator de presiune pentru a administra Quixil. Acest eveniment pare sd fie legat de

utilizarea dispozitivului tip spray la presiuni mai mari decdt cele recomandate si/sau in
imediata apropiere a suprafetei tesutului.
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Cénd se aplica Quixil utilizand un dispozitiv tip spray, asigurati-va cd se utilizeazd o presiune
in intervalul recomandat de producditorul dispozitivului tip spray. In absenta unei recomanddri
specifice, presiunea nu trebuie sa depdseasca 2,0 bari—2,5 bari. Nu pulverizati la o distantd mai
mici_decit cea_recomandatd de producditorul _dispozitivului tip _spray. In _absenta _unei
recomandari_specifice, nu_pulverizati la o distanta mai mica de 10 cm—15 cm _de suprafata
tesutului. Cand _pulverizati  Quixil, trebuie monitorizate _modificdrile tensiunii _arteriale,
pulsului, saturatiei oxigenului si a presiunii partiale a CQO, in_aerul terminal-expirator din
cauza posibilitatii aparitiei emboliei aeriene sau gazoase.

Cand utilizati accesoriile pentru capatul recipientului cu acest medicament, trebuie respectate
instructiunile pentru utilizarea acestora.”

Se va inlocui cu textul urmaétor, in format aldin si subliniat acolo unde se indica astfel:

o ,Cazurile de embolism aerian sau gazos cu potential letal (patrunderea aerului in circulatia
sanguind, care poate fi gravi sau letald) s-au produs la utilizarea dispozitivelor tip spray care
folosesc regulator de presiune pentru a administra Quixil. Acest eveniment pare sd fie legat de
utilizarea dispozitivului tip spray la presiuni mai mari decdt cele recomandate si/sau in
imediata apropiere a suprafetei tesutului.

Dispozitivele de pulverizare si virful pentru accesorii sunt livrate cu instructiuni de utilizare
care contin recomandiri referitoare la intervalele de presiune si distanta de pulverizare fata de
suprafata tesutului. Pentru a evita riscul de embolism aerian cu potential letal, se recomandi
chirurgului sa aplice Quixil prin pulverizare utilizind numai CO, presurizat.

Cand pulverizati Quixil, trebuie monitorizate modificdarile tensiunii arteriale, pulsului,
saturatiei_oxigenului si_a presiunii_partiale a CO,_in_aerul terminal-expirator din cauza
posibilitatii aparitiei emboliei aeriene sau gazoase.

Cand_utilizati _un_accesoriu_pentru__capdtul recipientului _cu _acest _medicament, trebuie
respectate instructiunile pentru utilizarea acestuia.”

3. CUM SA UTILIZATI QUIXIL
Urmatorul text:
,, Quixil trebuie utilizat doar de chirurgii cu experienta.

Cind se aplica Quixil utilizand un dispozitiv tip spray, asigurati-va cd se utilizeazd o presiune in
intervalele recomandate de fabricantul dispozitivului tip spray. In absenta unei recomandari
specifice, presiunea nu trebuie sa depaseasca 2,0 bari—2,5 bari. Nu pulverizati la o distantid mai
micd decit cea recomandati de fabricantul dispozitivului tip spray. In absenta unei recomandiri
specifice, nu pulverizati la o distantd mai micd de 10 cm—15 cm de suprafata tesutului. Cand
pulverizati Quixil, trebuie monitorizate modificarile tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei
oxigenului si a presiunii partiale a CO, in aerul terminal-expirator din cauza posibilitatii aparitiei
emboliei aeriene sau gazoase.”

Se inlocuieste cu textul urmator, in format aldin si subliniat acolo unde se indica astfel:

., Folosirea Quixil este rezervatd numai pentru chirurgii cu experientd care au fost instruiti in ceea ce
priveste utilizarea QUIXIL.

Inainte de aplicarea Quixil, suprafata leziunii trebuie uscatd prin metodele standard (de exemplu prin
aplicarea intermitentd a compreselor, tampoanelor, utilizarea dispozitivelor de aspirare).

Cind se aplica QOuixil utilizand un dispozitiv tip spray, asigurati-va cd se utilizeazd o presiune si o
distanta de la suprafata tesutului in intervalul recomandat de fabricant, dupd cum urmeaza:
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Interventie | Setul de Vérfuri ale Regulator de | Distanta Presiunea de

chirurgicali | pulverizare aplicatorului | presiune recomandatd pulverizare
care trebuie | care trebuie | care trebuie | de la suprafata | recomandati
utilizat utilizate utilizat tesutului tinta

Interventie Dispozitiv de | Varf flexibil | Regulatorde | 10 cm—15 cm 2,0 bari—

chirurgicala | aplicare galben presiune 2,5 bari

deschisa Quixil de 6 cm Omrix

Cand pulverizati Quixil, trebuie monitorizate modificirile tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei
oxigenului si a presiunii partiale a CO; in aerul terminal-expirator din cauza posibilititii aparitiei
emboliei aeriene sau gazoase.”
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