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Podmienky povolenia na uvedenie na trh

Tisseel/Tissucol a suvisiace nazvy

Drzitel povolenia na uvedenie na trh (MAH) predlozi prislusnému vnuatrostatnemu organu do
jedného mesiaca od rozhodnutia Eurépskej komisie o tomto postupe (EMEA/H/A-31/1337) plan na
riadenie rizika pre lieky v stlade s osved¢enymi postupmi EU v oblasti dohladu na liekmi, ktoré
zahfmaju vyhrady tykajlce sa bezpecnosti plynovej embdlie.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, ze do 10 mesiacov od rozhodnutia Eurdpskej komisie
o tomto postupe (EMEA/H/A-31/1337) bude vsetkym pouZivatelom nanasania tohto lieku
aerodisperziou poskytnuty vzdeldvaci material, a do 4 mesiacov od rozhodnutia Eurépskej komisie o
tomto postupe (EMEA/H/A-31/1337) bude vzdeldvaci material poskytnuty vSetkym internym
zamestnancom.

Tento material poskytne informacie o
¢ riziku plynovej embdlie s ohrozenim Zivota, ak sa liek nanesie nespravne;

e spravnom tlaku a vzdialenosti od tkaniva v zavislosti od typu chirurgického zakroku
(otvoreny alebo laparoskopicky);

e v pripade laparoskopickej chirurgie o obmedzeni na vylu¢né pouzivanie v pripade, Ze mozno
presne stanovit minimalnu vzdialenost rozprasovania na 2 cm (odporuéana vzdialenost je 2
- 5.cm), a to vylu¢ne s pouzitim CO,;

e poziadavke na vysusSenie rany pomocou Standardnych technik (napr. opakovanym
aplikovanim obkladov, tampoénov, pouzivanim odsavacich zariadeni) pred pouzitim lieku;

e poziadavke na dokladné monitorovanie krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslika a hladiny CO,
na konci vydychu pri naneseni lieku, vzhladom na mozZnost vzniku plynovej embdlie;

e tom, ktory reguldtor (regulatory) by sa mal (mali) pouzit v stlade s odporGéaniami vyrobcu a
pokynmi na pouzivanie uvedenymi v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Tento material obsahuje najnovsi sihrn charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej informacii
pre pouzivatelov ¢ast s ndzvom ,Nasledujlca informdcia je uréené len pre lekarov a zdravotnickych
pracovnikov".

Drzitel povolenia na uvedenie na trh ponikne vsetkym pouzivatefom nanasania tohto lieku
aerodisperziou vzdeldvaci program. Tento program musi informovat o obsahu uvedeného
vzdeldvacieho materialu.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh schvali presny obsah a format vzdeldvacieho materidlu
a vzdelavacieho programu spolu s prislusnym vnutrostatnym organom.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, Ze do troch mesiacov od rozhodnutia Eurdpskej
komisie o tomto postupe (EMEA/H/A-31/1337) budl vSetkym pouzivatelom nandasania tohto lieku
aerodisperziou poskytnuté

e Stitky pre regulator tlaku oznacené symbolom, ktori poskytuje informacie o spravnom tlaku
a vzdialenosti pocas otvorenych a laparoskopickych zakrokov.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh do dvoch rokov zabezpeci, aby sa tento liek pouzival v stulade
so sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku v rdmci zariadenia regulatora tlaku, ktoré pocas
otvoreného chirurgického zakroku zabezpeci maximalny tlak do 2,0 barov (28,5 psi).

Drzitel povolenia na uvedenie na trh do dvoch rokov zabezpeci, aby sa tento liek pouzival v stulade
so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v ramci zariadenia regulatora tlaku, ktoré pocas
minimalne invazivneho/laparoskopického zakroku zabezpeci maximalny tlak do 1,5 barov (22 psi).
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Artiss a suvisiace nazvy

Drzitel povolenia na uvedenie na trh (MAH) predlozi prislusnému vnutrostatnemu organu do
jedného mesiaca od rozhodnutia Eurdpskej komisie o tomto postupe (EMEA/H/A-31/1337) plan na
riadenie rizik pre liek v stlade s osvedéenymi postupmi EU v oblasti dohladu nad liekmi, ktoré
zahfnaju vyhrady tykajluce sa bezpecnosti plynovej embdlie.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, Ze do 10 mesiacov od rozhodnutia Eurdpskej
komisie o tomto postupe (EMEA/H/A-31/1337) bude vSetkym pouzivatelom nanasania tohto lieku
aerodisperziou poskytnuty vzdelavaci materiadl, a do 4 mesiacov od rozhodnutia Eurdpskej komisie
o tomto postupe (EMEA/H/A-31/1337) bude vzdeldvaci material poskytnuty vSetkym internym
zamestnancom.

Tento materidl poskytne informacie o
e riziku plynovej embdlie s ohrozenim zZivota, ak sa liek nanesie nespravne;

e spravnom tlaku a vzdialenosti od tkaniva v zavislosti od typu chirurgického zakroku
(otvoreny alebo laparoskopicky);

e poziadavke na vysusSenie rany pomocou Standardnych technik (napr. opakovanym
aplikovanim obkladov, tampdnov, pouzivanim odsavacich zariadeni) pred pouzitim lieku;

e poziadavke na dokladné monitorovanie krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslika a hladiny CO,
na konci vydychu pri naneseni lieku, vzhladom na moznost vzniku plynovej embdlie;

e tom, ktory reguldtor by sa mal pouzit v stlade s odporicaniami vyrobcu a pokynmi na
pouzivanie uvedenymi v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku;

e obmedzeni vyhradne pre otvoreny subkutanny chirurgicky zakrok.

Tento material obsahuje najnovsi sihrn charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej informacii
pre pouZivatelov ¢ast s ndzvom ,Nasledujlica informacia je uréené len pre lekdrov a zdravotnickych
pracovnikov".

Drzitel povolenia na uvedenie na trh ponukne vsetkym pouzivatefom nanasania tohto lieku
aerodisperziou vzdeldvaci program. Tento program musi informovat o obsahu uvedeného
vzdelavacieho materialu.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh schvali presny obsah a format vzdeladvacieho materialu
a vzdelavacieho programu spolu s prislusnym vnutrostatnym organom.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, ze do troch mesiacov od rozhodnutia Eurdpskej
komisie o tomto postupe (EMEA/H/A-31/1337) budu vSetkym pouzivatelom nanasania tohto lieku v
aerodisperziou poskytnuté

e Stitky pre regulator tlaku oznacené symbolom, ktori poskytuje informacie o spravnom tlaku
a vzdialenosti pocas otvorenych a laparoskopickych zakrokov.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh do dvoch rokov zabezpeci, aby sa tento liek pouzival v stlade
so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v rdmci zariadenia regulatora tlaku, ktoré zabezpeci
maximalny tlak do 2,0 barov (28,5 psi).
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