Priloha 111
Zmeny, ktoré maja byt zahrnuté do prislusnych &éasti sihrnu charakteristickych

vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov

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

Po vydani rozhodnutia Komisie prislusné vnutrostatne organy podl'a potreby

aktualizuju informacie o lieku.



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku Quixil sa maja vykonat nasledovné zmeny:
4.2 Davkovanie a spbdsob podavania

Text uvadzany v tejto ¢asti ma byt nasledovny:

~Pouzitie lieku Quixil je uréené vyhradne skiusenym chirurgom, ktori boli vyskoleni na pouZzitie lieku
QUIXIL.”

4.2.2 Spdsob a cesta podania
Text uvadzany v tejto ¢asti ma byt nasledovny:
»,Na epiléziové pouzitie.

Aby sa predislo riziku vzniku potencialne zivot ohrozujicej vzduchovej embdlie, musi sa liek Quixil
rozprasovat iba pomocou plynu CO, pod tlakom.

Pri chirurgickych zakrokoch s otvorenou ranou— na nanasanie lieku Quixil rozprasovacom sa musi
pouZivat regulator tlaku, ktory aplikuje maximalny tlak nepresahujici hodnotu 2,5 bar a pouZiva
iba plynny oxid uhlicity.

Pred aplikaciou lieku Quixil musi byt povrch oblasti rany vysuseny pomocou Standardnych technik
(napr. striedavou aplikaciou tlakovych obvazov, tampdnov, pouzitim odsavacich pomdécok).

Liek musi byt rekonstituovany a podavany len v stlade s pokynmi a s odpord¢anymi pomdckami
pre tento liek (pozri &ast 6.6).

Pre Specifické odporucania ohladne rozprasovania tykajuce sa poZadovaného tlaku a vzdialenosti
od tkaniva pozri ¢asti 4.4 a 6.6.”

4.3 Kontraindikacie

Na koniec tejto ¢asti sa ma pridat nasledovna kontraindikacia:

L1

« ,.Nanasanie lieku Quixil rozprasovacom sa nesmie pouZivat pri endoskopickych zékrokoch.”

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Nasledujuci text:

e _.Pri pouziti rozprasovacov vyuZivajucich reqgulator tlaku sa pri podavani
lieku Quixil vyskytla vzduchova alebo plynova embdlia. Tdto udalost’

v v s

zrejme suvisi s pouZitim rozprasovaca s vyssim ako odporucanym tlakom
a/Zalebo v tesnej blizkosti k povrchu tkaniva.

Pri aplikécii lieku Quixil pomocou rozprasovada musi byt tlak v rdmci

rozsahu odporticanom vyrobcom rozprasovaca. Ak Specifické odporiucanie
chyba, tlak nesmie presiahnut 2.0 bar—2.5 bar. Liek Quixil sa nesmie
rozprasovat’ vo vzdialenosti mensej ako odporidand vzdialenost udavana
vyrobcom rozprasovaca. Ak sSpecifické odporucanie chyba, liek Quixil sa
nesmie rozprasovat’ blizsie ako

10 cm—15 cm od povrchu tkaniva. Pri rozprasovani lieku Quixil, je

potrebné monitorovat zmeny krvného tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a
hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost vyskytu vzduchovej

alebo plynovej embdlie.

Pri pouZiti pridavnych Spiiek s tymto liekom sa musi dodrziavat ndvod na

v xvae

ouZitie spiciek.”

Je potrebné nahradit nasledovnym textom zndzornenym nahrubo a poddiarknutym:
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e . Pri pouZiti rozprasovacov vyuZivajucich requlator tlaku pri podavani lieku
Quixil sa vyskytla zZivot ohrozujdca vzduchova alebo plynova embdlia. Tato

udalost’ zrejme sdvisi s pouZitim rozprasovaca s vyssim ako odporidcanym
tlakom a/alebo v tesnej blizkosti k povrchu tkaniva.

NanaSanie lieku Quixil rozprasovacom sa md vykondvat len v pripade, ak
je moZ?né spravne odhadndt vzdialenost rozprasovania, ako je odporiéand
vvrobcom — nerozprasujte vo vzdialenosti mensej ako je odporucana
vzdialenost.

Pri_aplikacii lieku Quixil pomocou rozprasovaca sa uistite, Ze pouZivate

tlak, ktory je v rozsahu tlaku odporidcanom vyrobcom rozpraSovaca (pre

informacie ohl’'adne tlakov a vzdialenosti pozri tabul’ku v casti 6.6).

Pri rozpraSovani lieku Quixil, je potrebné monitorovat' zmeny krvného
tlaku, pulzu, saturacie kyslika a hladiny CO,_na konci vydychu vzhl'adom na

mozZnost vyskytu vzduchovej alebo lenove_i embdlie (pozri tieZ &ast' 4.2).”

4.8 Neziaduce udinky

Na koniec tejto &asti, pred poslednll vetu, sa méa pridat nasledujlci text tak, ako je zndzornené
nizsie:

[-]1

.Pri pouZiti rozprasovacov vyuzivajucich regulator tlaku pri podavani lieku Quixil sa vyskytla Zivot
ohrozujica vzduchova alebo plynova embdlia. Tato udalost zrejme stvisi s pouZitim rozprasovacéa s
vyssim ako odporucanym tlakom a/alebo v tesnej blizkosti k povrchu tkaniva.”

Pre bezpecnost v suvislosti s prenosnymi ¢initefmi pozri ¢ast 4.4.
6.4 Specialne upozornenia pre skladovanie
Nasledujlci text ma uvadzat nasledovné:

.Skladujte pri teplote < —18°C. Injekcné liekovky uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred
svetlom.

Opakovane nezmrazujte.

Po rozmrazeni sa neotvorené injekéné liekovky mézu uchovavat pri teplote 2 °C — 8°C a chranené
pred svetlom az do 30 dni.

Po natiahnuti biologicky tcinnej zlozky a trombinu do zariadenia sliZiaceho na podavanie lieku
musia byt pouZité okamZite.”

6.6 Specialne bezpeénostné opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
e Zaobchadzanie
[]

NanaSanie rozpraSovanim

Cela ¢ast ma uvadzat nasledovné, a to hrubym a poddiarknutym pismom tam, kde je to
znazornené:

»Aby sa predislo riziku vzniku zivot ohrozujucej vzduchovej alebo plynovej embdlie, musi sa liek
Quixil rozprasovat iba pomocou CO, pod tlakom .

Pri aplikacii lieku Quixil pomocou rozprasovacda sa uistite, Ze pouZivate tlak a vzdialenost od tkaniva
v ramci rozsahov odportcanych vyrobcom (pozri East 4.4).

Pripojte kratku hadicku na aplikacnej pomdcke k zastvaciemu koncu konektora luer-lock dihej
plynovej hadicky. Zastrckovy konektor luer lock plynovej hadicky (s baktériostatickym filtrom)
pripojte k regulatoru tlaku. Regulator tlaku sa musi pouZivat v stdlade s pokynmi vyrobcu.

Pri aplikacii lieku Quixil pomocou rozprasovaéa sa uistite, Ze pouZivate tlak a vzdialenost od tkaniva
v rdmci rozsahov odportcanych vyrobcom nasledovne:
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Chirurgicky | Sada Spicky Regulator Odporicana Odporiucany
zakrok rozprasovada, | aplikatora, | tlaku, ktory | vzdialenost’ tlak
ktory sa méa ktoré sa sa ma od ciel'ového | rozprasovania
pouZit maju pouZit | pouZit tkaniva
Otvoreny Aplikator 6-cm zZlta Regulator 10 cm—-15cm | 2,0 bar-2,5
chirurgicky | Quixil ohybna tlaku Omrix bar
zakrok spicka

Liek sa ma potom rozprasovat na povrch tkaniva kratkymi ddvkami (0,1 ml—-0,2 ml) aby sa
vytvarala tenka rovnomerna vrstva. Liek Quixil tvori na aplikovanej oblasti priehladny film.

Pri rozpradovani lieku Quixil, je potrebné monitorovat zmeny krvného tlaku, pulzu,
saturéacie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost vyskytu

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

Roztok ma byt &iry alebo slabo opalizujici. NepouZivajte zakalené roztoky alebo roztoky s
usadeninami.”

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

V pisomnej informdcii pre pouzivatelov lieku Quixil sa maju vykonat nasledovné zmeny:
2. SKOR AKO BUDETE LIECENY LIEKOM QUIXIL

Nesmiete byt lie¢eny liekom Quixil:

Na koniec tejto ¢asti sa ma pridat nasledovny text:

L1

o Liek Quixil sa nesmie pouZivat pri endoskopickom chirurgickom zakroku alebo chirurgickom

zakroku s minimalnym rezom.”
Bud'te zvlast opatrny pri pouZivani lieku Quixil:

Nasledujuci text:

o .Pri pouZiti rozprasovacov vyuZivajucich requlator tlaku pri podavani lieku Quixil sa

vyskytla vzduchovéa alebo plynova embdlia. Tdto udalost zrejme sdvisi s pouZitim
rozprasovaca s vyssim ako odporicanym tlakom a/alebo v tesnej blizkosti k povrchu
tkaniva.

rozsahu tlaku odpordcanom vyrobcom rozprasovaca.

Ak 3pecifické odporucanie
chyba, nepouzivajte tlak presahujuci 2.0 bar—2.5 bar. NerozprasSujte vo vzdialenosti
mensej _ako je vzdialenost odporicand vyrobcom rozprasovaca. Ak Specifické
odporiucanie chyba. nerozprasujte blizSie ako 10 cm—15 cm _od povrchu tkaniva. Pri
rozpraSovani lieku Quixil, je potrebné monitorovat zmeny krvného tlaku, pulzu,
saturacie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost’ vyskytu
vzduchovej alebo plynovej embdlie.

Pri_pouZiti pridavnych SpiCiek s tymto liekom sa uistite, Ze ddkladne dodrZiavate
navod na pouzitie.”

Je potrebné nahradit nasledovnym textom, a to hrubym a poddiarknutym pismom tam, kde je to
Znazorneneé

,.Zivot ohrozujuca vzduchova alebo plynova embdlia (vzduch, ktory sa dostane do
cirkuldcie krvi, o méZe byt zdvazZny alebo Zivot ohrozujiici stav) sa vyskytla pri
pouZiti rozprasovacov vyuZivajucich regulator tlaku pri podavani lieku Quixil. Tato
udalost’ zrejme sivisi s pouZitim rozprasovaca s vys$im ako odporicanym tlakom
a/alebo v tesnej blizkosti k povrchu tkaniva.

Rozprasovace a pridavné sSpicky poskytuji navod na pouZitie s odporucaniami
ohl'adne rozsahov tlaku a vzdialenosti rozprasovania od povrchu tkaniva. Aby sa
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predislo riziku vzniku potencidlne Zivot ohrozujldcej vzduchovej embdlie, odporica
sa chirurgovi rozprasovat’ liek Quixil iba pomocou CO, pod tlakom.

Pri_rozpraSovani lieku Quixil budd monitorované zmeny krvného tlaku, pulzu,
saturacie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost’ vyskytu

vzduchovej alebo plynovej embdlie.

Pri pouZiti pridavnej spicky s tymto liekom sa uistite, Ze dékladne dodrZiavate navod
na pouzitie.”

3.  AKO POUZIVAT LIEK QUIXIL
Nasledujuci text:

LLiek Quixil smd pouZivat iba skidseni chirurgovia.

rozsahu odporidcanom vyrobcom rozprasovaca. Ak Specifické odporiucanie chyba,

nepouzivajte tlak presahujudci 2.0 bar—2.5 bar. NerozpraSujte vo vzdialenosti mensSej ako
je vzdialenost odporidand vyrobcom rozprasovaca. Ak Specifické odporicanie chyba,
nerozprasSujte blizSie ako 10 cm—15 cm_od povrchu tkaniva. Pri rozpraSovani lieku Quixil
je potrebné monitorovat’ zmeny krvného tlaku, pulzu, saturdcie kyslika a hladiny CO, na
konci vvdychu vzhl'adom na moZnost vyskytu vzduchovej alebo plynovej embdlie.”

Je potrebné nahradit nasledovnym textom, a to hrubym a podd&iarknutym pismom tam, kde je to
znazornené

»Pouzitie lieku Quixil je ur¢ené vyhradne skusenym chirurgom, ktori boli vyskoleni na poutzitie lieku
QUIXIL.

Pred aplikaciou lieku Quixil musi byt povrch oblasti rany vysuseny pomocou standardnych technik
(napr. striedavou aplikaciou tlakovych obvéazov, tampdnov, pouzitim odsavacich pomdécok).

od tkaniva v ramci rozsahu odgoniéanom vyrobcom nasledovne:

Chirurgicky | Sada Spicky Regulator Odporiucana Odporiucany
zakrok rozprasovada, | aplikatora, | tlaku, ktory | vzdialenost’ tlak
ktory sa méa ktoré sa sa ma od ciel'ového | rozprasovania
pouZit’ maju pouZit' | pouZit’ tkaniva
Otvoreny Aplikator Quixil | 6-cm zlta Regulator 10 cm-15 cm 2,0 bar-2,5 bar
chirurgicky ohybna tlaku Omrix
zakrok spicka

Pri rozpraSovani lieku Quixil je potrebné monitorovat zmeny krvného tlaku. pulzu,.

saturacie kyslika a hladiny CO, na konci vydychu vzhl'adom na moZnost vyskytu
vzduchovej alebo plynovej embodlie.”
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