PRILOHA III

ZMENY A DOPLNENIA PRISLUSNYCH CASTI SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ INFORMACIE
PRE POUZIVATELOV

Poznamka: Tieto zmeny a doplnenia suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov su platné v
case vydania rozhodnutia Komisie.

Po vydani rozhodnutia Komisie prislusné vnatrostatne organy podl'a
potreby aktualizuju informacie o lieku.
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Tisseel a suvisiace nazvy

A. Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku Tisseel a slvisiace nazvy sa maju vykonat nasledujlce
zmeny:

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Do tejto ¢asti sa ma doplnit nasledujlci text:

,Pouzitie lieku [ NAZOV PRODUKTU] je urcené vyhradne skusenym chirurgom, ktori boli vyskoleni v
pouzivani lieku [NAZOV PRODUKTU]."

4.2.2 Sposob a cesta podania
Tato &ast suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujlci text:

,V zdujme optiméinej a bezpecnej aplikécie lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovaca sa
maju dodrZiavat nasledujlce odporidéania:

Pri chirurgii otvorenych rdn sa ma pouZit reguldtor tlaku s maximalnym tlakom 2,0 bary (28,5 psi).

Pri minimalne invazivnych / laparoskopickych zékrokoch sa mad pouZit regulator tlaku s
maximalnym tlakom 1,5 baru (22 psi).

Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov).

[NAZOV PRODUKTU] sa ma rekonstituovat' a pouZivat len podla névodu a s pombckami
odportéanymi pre tento produkt (pozri &ast 6.6).

Osobitné odporucania pre nandsanie rozprasovacom, ako poZadovany tlak a vzdialenost od povrchu
tkaniva pri chirurgickom zakroku a dizka spiciek aplikatora, pozri Casti 4.4 a 6.6."

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tato Cast sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujlci text na uvedenych
miestach zvyrazneny tuénym pismom a podciarknutim:

~[NAZOV PRODUKTU] aplikujte v tenkej vrstve. Nadmernd hribka zrazeniny méze
negativne narusit pésobenie pripravku a proces hojenia rany.

Pri pouZiti rozprasovacov vyuZivajucich regulator tlaku pri pouZivani fibrinovych
tkanivovych lepidiel sa vyskytla Zivot ohrozujica/smrtel'na vzduchova alebo plynova
embdlia. To zrejme suvisi s pouZitim rozprasovaca s vyssim ako odporiuéanym tlakom
a/alebo v tesnej blizkosti povrchu tkaniva. V porovnani s rozprasovanim pomocou CO, sa
riziko zda byt vyssie, ak sa fibrinové tkanivové lepidld rozprasuji pomocou vzduchu, a
preto ho pri rozprasovani lieku [Nazov produktu] v chirurgii otvorenej rany nemozZno

vyladit.

Pri aplikdcii lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovada skontrolujte, &i pouZivate

tlak, ktory je v rozsahu odporiéanom vyrobcom rozprasovada (tlak a vzdialenost, pozri
cast' 6.6).

Aplikdcia lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovada sa md pouZit, iba ak je

mozZné riadne posudit vzdialenost rozprasovaca odporiucand vyrobcom. Nerozprasuijte z
mensej vzdialenosti, ako je odporiéand vzdialenost.

Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny krvného
tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost
vzniku vzduchovej alebo plynovej embélie (pozri tiez cast 4.2)."
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nanasanie rozprasovacom

Tato Cast shrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujici text na uvedenych
miestach zvyrazneny tuénym pismom a podciarknutim:

,Pri aplikécii lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovaca skontrolujte, & pouZivate tlak a
vzdialenost od povrchu tkaniva v nasledovnom rozsahu odportc¢anom vyrobcom:

Odportdany tlak, vzdialenost a zariadenia pouZivané na rozprasovanie lieku [nazov
produktu]

Sup rava Sp ',Cky Regulator tlaku, Odp orucana Odportucany
L. rozprasovaca, aplikatora, , , vzdialenost
Operacia p p p ktory sa ma P tlak
ktora sa ma ktoré sa Corr od cielového Y v
. L v pouzit . rozprasovaca
pouZit maju pouzit tkaniva
Suprava
rozprasovacov | Nevztahuje
Tisseel / sa. EasySpray
; 1,5 -
Artiss
. v 2,0 bary
Otvorena rana | Suprava 10 - 15cm (21,5 -
rozprasovacov . -y
Tisseel / Nevzst:hu_ze EasySpray 28,5 psi).
Artiss v baleni ’
po 10 kusov
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray Regulator
Laparoskopické/ MIS 30 cm Duplospray MIS 122
miniméine Nevztahuje NIST B11 4
. , ~ 2-5cm 1,5 baru
invazivne sa. Regulator (18~ 22 psi)
zdkroky Aplikator Duplospray MIS p
Duplospray Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Vymenitelha Dup los’p ray MIS
Spicka Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat' zmeny krvného
tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost’
vzniku vzduchovej alebo plynovej embdlie (pozri casti 4.2 a 4.4).”

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

V pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku Tisseel a slvisiace ndzvy sa maju vykonat nasledujlce
zmeny:

2.  Skor ako uzZijete [NAZOV PRODUKTU]

Bud'te zvlast opatrny pri pouZivani [NAZOV PRODUKTU]

Tato ¢ast pisomnej informacie pre pouZivatelfov ma zahffiat nasledujlci text na uvedenych
miestach zvyrazneny tu¢nym pismom a podciarknutim:
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. ~Pri pouZiti rozprasovacov vyuZzivajiucich regulator tlaku pri pouZivani fibrinovych
tkanivovych lepidiel sa vel’'mi zriedkavo vyskytla Zivot ohrozujuca/smrtel'na
vzduchova alebo plynova embdélia (vniknutie vzduchu do krvného obehu, ktoré
mézZe mat zavazné alebo Zivot ohrozujice nasledky). To zrejme suvisi s pouZitim
rozprasovaca s vyssim ako odporicanym tlakom a/alebo v tesnej blizkosti povrchu
tkaniva. V porovnani s rozprasovanim pomocou CO; sa riziko zda byt vyssie, ak sa
fibrinové tkanivové lepidla rozprasuju pomocou vzduchu, a preto ho pri
rozprasovani lieku [Ndzov produktu] v chirurgii otvorenej rany nemozno vylucéit.

o Rozprasovace a pridavné spicky poskytuju pokyny na pouZivanie a odporucania
tykajiuce sa rozsahu tlaku a vzdialenosti od povrchu tkaniva pri rozprasovani.

o [NAZOV PRODUKTU] sa ma pouZivat presne podl'a navodu a len s pomdéckami
odportucanymi pre tento produkt.

o Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny
krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na
moznost vzniku plynovej embélie."

3.  Ako uZivat [NAZOV PRODUKTU]

Tato &ast pisomnej informécie pre pouZivatelov ma zahffiat nasledujlci text na uvedenych
miestach zvyrazneny tuénym pismom a podciarknutim:

~PouZitie lieku [ NAZOV PRODUKTU] je uréené vyhradne skisenym chirurgom, ktori boli vyskoleni v
pouzivani lieku [NAZOV PRODUKTU].”

Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov).
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«Pri aplikdcii lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovada skontrolujte, & pouZivate

tlak a vzdialenost od povrchu tkaniva v nasledovnom rozsahu odporidéanom vyrobcom:

Odporudcany tlak, vzdialenost a zariadenia pouzivané na rozprasovanie lieku [ndzov

produktu]
Siuprava Spicky . Odportcana e
. . e Regulator tlaku, vzdialenost Odporucany
Operécia r%p rasovaca, ailt/kaf ora, ktory sa méa od tlak
ora sa ma ore sa pouZzit cielového rozprasSovaca
pouzit maju pouzit .
tkaniva
Suprava
rozprasovacdov | Nevztahuje
Tisseel / sa. Easyspray
Artiss 1,5 -2,0 bary
Otvorend rana | Suprava 10 - 15cm (21,5 -
rozprasovacov o 28,5 psi).
Tisseel / Nevztahuje EasySpray
Artiss v baleni sa.
po 10 kusov
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Reguléator
Laparoskopické/ MIS 30 cm Duplospray MIS
minimalne Nevztahuje NIST B11 2 _5em 1,2 - 1,5 baru
invazivne sa. Regulator (18 - 22 psi)
zakroky Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Vymenitelha Dup /os,p ray MIS
Spicka Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny krvného
tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhI'adom na mozZnost’
vzniku vzduchovej alebo plynovej embélie (pozri &ast' 2).”
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Tissucol a suvisiace nazvy

A. Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku Tissucol a suvisiace nazvy sa maju vykonat nasledujice
zmeny:

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Do tejto ¢asti sa ma doplnit nasledujlci text:

,Pouzitie lieku [ NAZOV PRODUKTU] je urcené vyhradne skusenym chirurgom, ktori boli vyskoleni v
pouzivani lieku [NAZOV PRODUKTU].”

4.2.2 Sposob a cesta podania
Tato &ast suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujlci text:

,V zdujme optiméinej a bezpecnej aplikécie lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovaca sa
maju dodrZiavat nasledujlce odporidéania:

Pri chirurgii otvorenych rdn sa ma pouZit reguldtor tlaku s maximalnym tlakom 2,0 bary (28,5 psi).

Pri minimalne invazivnych / laparoskopickych zékrokoch sa mad pouZit regulator tlaku s
maximalnym tlakom 1,5 baru (22 psi).

Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov).

[NAZOV PRODUKTU] sa ma rekonstituovat' a pouZivat len podla névodu a s pombckami
odportéanymi pre tento produkt (pozri &ast 6.6).

Osobitné odporucania pre nandsanie rozprasovacom, ako poZadovany tlak a vzdialenost od povrchu
tkaniva pri chirurgickom zakroku a dizka spiciek aplikatora, pozri Casti 4.4 a 6.6."

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tato Cast sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujlci text na uvedenych
miestach zvyrazneny tuénym pismom a podciarknutim:

~[NAZOV PRODUKTU] aplikujte v tenkej vrstve. Nadmernd hribka zrazeniny méze
negativne narusit pésobenie pripravku a proces hojenia rany.

Pri pouZiti rozprasovacov vyuZivajucich regulator tlaku pri pouZivani fibrinovych
tkanivovych lepidiel sa vyskytla Zivot ohrozujica/smrtel'na vzduchova alebo plynova
embdlia. To zrejme suvisi s pouZitim rozprasovaca s vyssim ako odporiuéanym tlakom
a/alebo v tesnej blizkosti povrchu tkaniva. V porovnani s rozprasovanim pomocou CO,sa
riziko zda byt vyssie, ak sa fibrinové tkanivové lepidld rozprasuji pomocou vzduchu, a
preto ho pri rozprasovani lieku [Nazov produktu] v chirurgii otvorenej rany nemozZno

vyladit.

Pri aplikdcii lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovada skontrolujte, &i pouZivate

tlak, ktory je v rozsahu odporiéanom vyrobcom rozprasovada (tlak a vzdialenost, pozri
cast' 6.6).

Aplikdcia lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovada sa md pouZit, iba ak je

mozZné riadne posudit vzdialenost rozprasovaca odporiucand vyrobcom. Nerozprasuijte z
mensej vzdialenosti, ako je odporiéand vzdialenost.

Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny krvného
tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost
vzniku vzduchovej alebo plynovej embélie (pozri tiez cast 4.2)."
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nanasanie rozprasovacom

Tato Cast shrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujici text na uvedenych
miestach zvyrazneny tuénym pismom a podciarknutim:

,Pri aplikécii lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovaca skontrolujte, & pouZivate tlak a
vzdialenost od povrchu tkaniva v nasledovnom rozsahu odportc¢anom vyrobcom:

Odportdany tlak, vzdialenost a zariadenia pouZivané na rozprasovanie lieku [nazov

produktu] .
Sup rava Sp /,cky Regulator tlaku, Odp orucana Odporucany
Operécia rozprasovaca, ap//ka,tora, ktory sa mé vzd/'al.,eno,st tak
ktora sa ma ktoré sa ot od cielového Y v
. L v pouzit . rozprasovaca
pouZit maju pouzit tkaniva
Suprava o 1,5 - 2,0 bary
rozprasovaca Nevztahuje Tissomat 10 - 15cm (21,5 -
Duploject sa. 28,5 psi).
Otverena rana fouziiarre‘]a‘;%vac“ov Nevztahuje 1,5~ 2,0 bary
g EasySpray 10 - 15cm (21,5 -
Tisseel / sa. 28,5 psi)
Tissucol ’ )
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Reguléator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
Laparoskopické/ MIS 30 cm Duplospray MIS
minimalne Nevztahuje NIST B11 2_5em 1,2 - 1,5 baru
invazivne sa. Regulator (18 - 22 psi)
zakroky Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Vymenitelha Dup /os:p ray MIS
$pitka Regulator
Duplospray MIS
NIST B11

Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny krvného

tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost
vzniku vzduchovej alebo plynovej embdlie (pozri asti 4.2 a 4.4)."

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

V pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku Tissucol a suvisiace nazvy sa maju vykonat
nasledujlice zmeny:

2.  Skor ako uzZijete [NAZOV PRODUKTU]

Bud'te zviast opatrny pri pouZivani [NAZOV PRODUKTU]

Tato Cast pisomnej informacie pre pouZivatelov ma zahfiat nasledujuci text na uvedenych
miestach zvyrazneny tu¢nym pismom a podciarknutim:

o Pri pouZiti rozprasovacov vyuzivajucich regulator tlaku pri pouZivani fibrinovych
tkanivovych lepidiel sa vel’'mi zriedkavo vyskytla Zivot ohrozujuca/smrtel'na

31




vzduchova alebo plynova embdélia (vniknutie vzduchu do krvného obehu, ktoré
mézZe mat zavazné alebo Zivot ohrozujice nasledky). To zrejme suvisi s pouZitim
rozprasovaca s vyssim ako odporicanym tlakom a/alebo v tesnej blizkosti povrchu
tkaniva. V porovnani s rozprasovanim pomocou CO; sa riziko zda byt vyssie, ak sa
fibrinové tkanivové lepidla rozprasuju pomocou vzduchu, a preto ho pri
rozprasovani lieku [Ndzov produktu] v chirurgii otvorenej rany nemozno vylucéit.

o Rozprasovace a pridavné spicky poskytuju pokyny na pouZivanie a odporucania
tykajuce sa rozsahu tlaku a vzdialenosti od povrchu tkaniva pri rozprasovani.

o [NAZOV PRODUKTU] sa md pouZivat presne podla navodu a len s poméckami
odportcanymi pre tento produkt.

o Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny
krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhI'adom na
mozZnost vzniku plynovej embdlie."

3.  Ako uZivat [NAZOV PRODUKTU]

Tato ¢ast pisomnej informacie pre pouZivatefov ma zahffiat nasledujlci text na uvedenych
miestach zvyrazneny tu¢nym pismom a podciarknutim:

~PouZitie lieku [ NAZOV PRODUKTU] je urcené vyhradne skisenym chirurgom, ktori boli vyskoleni v
pouzivani lieku [NAZOV PRODUKTU]."

Pred aplikaciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov).

Pri aplikdcii lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovaéa skontrolujte, &i pouZivate

tlak a vzdialenost od povrchu tkaniva v nasledovnom rozsahu odpordéanom vyrobcom:

Odporudany tlak, vzdialenost a zariadenia pouzivané na rozprasovanie lieku [ndzov

produktu] .
Suprava Sp /,cky Regulator tlaku, Odp orucana Odportcany
- rozprasovaca, | aplikatora, p ) vzdialenost
Operacia ktora sa ma ktoré sa ktory sa ma od cielového tiak
c. - " pouZit ! rozprasovaca
pouzit maju pouZit tkaniva
Suprava P 1,5 - 2,0 bary
rozprasovaca Nevzt:huje Tissomat 10 - 15cm (21,5 -
Duploject ) 28,5 psi).
Otvorena rana fouzl:)rraa‘;ivaéov Nevztahuje 1,5~ 2,0 bary
Tisseel / sa EasySpray 10 - 15cm (21,5 -
] ’ 28,5 psi).
Tissucol
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 20 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Reguléator
Laparoskopické/ MIS 30 cm Duplospray MIS
minimalne Nevztahuje NIST B11 5 5em 1,2 - 1,5 baru
invazivne sa. Regulator (18 - 22 psi)
zakroky Aplikator Duplospray MIS
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray MIS
NIST B11
Regulator
Vymenitelha Dup /os’p ray MIS
Spicka Regulator
Duplospray MIS
NIST B11
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Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny krvného
tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhlI'adom na mozZnost’
vzniku vzduchovej alebo plynovej embdlie (pozri éast 2)."
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Artiss a suvisiace nazvy

A. Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku Artiss sa maju vykonat nasledujlce zmeny:
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Text:

+ARTISS je urceny iba pre nemocnicné pouzitie lekarom alebo chirurgom s primeranymi
sklsenostami."

sa ma nahradit textom:

~PouZitie lieku [ NAZOV PRODUKTU] je urcené vyhradne skisenym chirurgom, ktori boli vyskoleni v
pouzivani lieku [NAZOV PRODUKTU]."

4.2.2 Sposob a cesta podania
Tato Cast sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujici text:
Len na subkuténne pouZitie. [NAZOV PRODUKTU] sa neodportca na laparoskopické pouZitie.

V zdujme optiméinej a bezpeénej aplikécie lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovaca sa mé
pouZit reguldtor tlaku s maximalnym tlakom 2,0 bary (28,5 psi).

Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov).

[NAZOV PRODUKTU] sa mé rekonstituovat a pouZivat len podla névodu a s pombckami
odport&anymi pre tento produkt (pozri &ast 6.6).

Osobitné odportcania pre nanasanie rozprasovacom, ako poZadovany tlak a vzdialenost od povrchu
tkaniva pri chirurgickom zakroku a dizka spiciek aplikatora, pozri Casti 4.4 a 6.6."

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tato Cast shrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujici text na uvedenych
miestach zvyrazneny tuénym pismom a podciarknutim:

~[NAZOV PRODUKTU] aplikujte v tenkej vrstve. Nadmernd hribka zrazeniny méze
negativne narusit pésobenie pripravku a proces hojenia rany.

Pri pouZiti rozprasovacov vyuZivajiicich regulator tlaku pri pouZivani fibrinovych
tkanivovych lepidiel sa vyskytla Zivot ohrozujica/smrtel'nd vzduchova alebo plynova
embdlia. Tato udalost zrejme sivisi s pouZitim rozprasovada s vys$sim ako odporiéanym
tlakom a/alebo v tesnej blizkosti povrchu tkaniva. V porovnani s rozprasovanim
pomocou CO, sa riziko zd4 byt vysSie, ak sa fibrinové tkanivové lepidld rozprasuju
pomocou vzduchu, a preto ho pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] nemoZno

vyladit.

tlak, ktory je v rozsahu odporiidanom vyrobcom rozprasovada (tlak a vzdialenost, pozri
cast' 6.6).

Aplikdcia lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasova&a sa md pouZit, iba ak je
mozné riadne posudit vzdialenost rozprasovaca odporiucéand vyrobcom. Nerozprasuijte z

mensej vzdialenosti, ako je odporidéand vzdialenost.

Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny krvného
tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost’

vzniku vzduchovej alebo plynovej embélie (pozri tiez éast 4.2)."
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nanasanie rozprasovacom

Tato Cast shrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma zahffiat nasledujici text na uvedenych
miestach zvyrazneny tuénym pismom a podciarknutim:

,Pri aplikécii lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovaca skontrolujte, & pouZivate tlak a
vzdialenost od povrchu tkaniva v nasledovnom rozsahu odportc¢anom vyrobcom:

Odportdany tlak, vzdialenost a zariadenia pouZivané na rozprasovanie lieku [nazov

produktu] .
Sup fava Sp /,cky Regulator tlaku, Odp orucana Odporucany
rozprasovaca, aplikatora, , p vzdialenost
p p . .. ktory sa ma P tlak
ktora sa ma ktoré sa maju ot od cielového v v
. i pouzit . rozprasovaca
pouZit pouZit tkaniva
Sup ravva v Nevztahuje S
Chirurgia rozprasovacov sa. EasySpray
, Tisseel / Artiss 1,5 -
otvorenych Suprava 2,0 bar
ran roz[ijras“ovac”ov 10 - 15cm (121 5 _y
ap odko_zneho Tisseel / Artiss Nevztahuje EasySpray 28,5 psi).
tkaniva f sa.
v baleni
po 10 kusov

Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny krvného

tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost

vzniku vzduchovej alebo plynovej embdlie (pozri casti 4.2 a 4.4)."

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

V pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku Artiss a sUvisiace ndzvy sa maju vykonat nasledujlce

zmeny:

2. Skoér ako uzijete [NAZOV PRODUKTU]

Bud'te zvlast opatrny pri pouZivani [NAZOV PRODUKTU]

Tato ¢ast pisomnej informacie pre pouZivatefov ma zahffiat nasledujlci text na uvedenych
miestach zvyrazneny tu¢nym pismom a podciarknutim:

. «[NAZOV PRODUKTU] sa nemd pouZivat pri laparoskopickych zdakrokoch

(minimalne invazivnych zakrokoch).

. »Pri pouZiti rozprasovacov vyuZivajicich regulator tlaku pri pouZivani fibrinovych
tkanivovych lepidiel sa vel'mi zriedkavo vyskytla Zivot ohrozujica/smrtel'na
vzduchova alebo plynova embdélia (vniknutie vzduchu do krvného obehu, ktoré
mézZe mat zdvazné alebo Zivot ohrozujice nasledky). To zrejme suvisi s pouZitim
rozprasovaca s vyssim ako odporicanym tlakom a/alebo v tesnej blizkosti povrchu
tkaniva. V porovnani s rozprasovanim pomocou CO, sa riziko zda byt vyssie, ak sa

fibrinové tkanivové lepidla rozprasujiu pomocou vzduchu, a preto ho pri

rozprasovani lieku [Nazov produkt] nemozZno vylucéit.
. Pri aplikacii lieku [NAZOV PRODUKTU] pomocou rozprasovaca ma byt tlak a
vzd’ialenost’pri rozprasovani v rozsahu odporiuéanom vyrobcom rozprasovaca.
[NAZOV PRODUKTU] sa md pouZivat presne podla navodu a len s poméckami
odportcanymi pre tento produkt.
o Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny
krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhI'adom na
moznost vzniku plynovej embélie."

3. Ako uzivat [NAZOV PRODUKTU]

Tato ¢ast pisomnej informacie pre pouZivatefov ma zahffiat nasledujlci text na uvedenych
miestach zvyrazneny tu¢nym pismom a podciarknutim:




,Pouzitie lieku [ NAZOV PRODUKTU] je urcené vyhradne skusenym chirurgom, ktori boli vyskoleni v
pouzivani lieku [NAZOV PRODUKTU]."

Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsdvacich nastrojov).

tlak a vzdialenost od povrchu tkaniva v nasledovnom rozsahu odporicéanom vyrobcom:

Odportdany tlak, vzdialenost a zariadenia pouZivané na rozprasovanie lieku [nazov
produktu]

Suprava Spicky Requltor Odportéana
rozprasovaca, aplikatora, g , vzdialenost | Odporucany tlak
p p p tlaku, ktory sa P v v
ktora sa ma ktoré sa j M od cielového rozprasovaca
o . - ma pouZzit .
pouzit maju pouZit tkaniva
Suprava Nevztahuje
. . rozprasovacov EasySpray
Chirurgia . - sa.
, Tisseel / Artiss
otvorenych Stprava 1,5-2,0 bary
rén mz‘;raéovac,ov 10 - 15¢cm (21,5 -
a podko_zneho Tisseel / Artiss Nevztahuje EasySpray 28,5 psi).
tkaniva f sa.
v baleni
po 10 kusov

Pri rozprasovani lieku [NAZOV PRODUKTU] je potrebné monitorovat zmeny krvného
tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na mozZnost’
vzniku vzduchovej alebo plynovej embdlie (pozri éast' 2)."
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Beriplast P (a suvisiace nazvy)

A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

V pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku Beriplast P a slvisiace ndzvy sa maju vykonat
nasledujlice zmeny:

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Do tejto Easti sa ma doplnit nasledujlci text:

,Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov)."

[NAZOV PRODUKTU] sa mé rekonstituovat a pouZivat len podla ndvodu a s pombckami
odporucanymi pre tento produkt.™

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Do tejto &asti sa ma doplnit nasledujlci text:

,Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov)."
B. Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

V pisomnej informdcii pre pouzivatelov lieku Beriplast P a slvisiace ndzvy sa maju vykonat
nasledujlice zmeny:

3. Ako uzivat [NI'\ZOV PRODUKTU]
Do tejto ¢asti sa ma doplnit nasledujici text:

,Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov)."

Produkt sa ma rekonstituovat a pouZivat len podla navodu a s poméckami odpori&anymi pre tento
produkt.™

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov
Do tejto &asti sa ma doplnit nasledujlci text:

,Pred aplikéciou lieku [NAZOV PRODUKTU] je povrch rany potrebné vysusit standardnymi
technikami (napr. prerusovana aplikacia obkladov, tampdnov, pouZitie odsavacich nastrojov)."

Produkt sa md rekonstituovat’ a pouzivat len podla ndvodu a s poméckami odpordéanymi pre tento
produkt."
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