Bilaga 111
Andringar som ska inkluderas i relevanta avsnitt av produktresumén och

bipacksedeln

Anm.: Dessa andringar av produktresumén och bipacksedeln galler vid
tidpunkten for kommissionens beslut.
Efter kommissionens beslut kommer behoriga myndigheter i

medlemsstaterna att vid behov uppdatera produktinformationen.



PRODUKTRESUME

Foljande andringar ska utforas i produktresumén for Quixil:

4.2 Dosering och administreringssatt:

Texten i detta avsnitt ska lyda enligt féljande:

”"Anvandning av Quixil begréansas till erfarna kirurger som har utbildats i anvandning av QUIXIL.”
4.2.2 Administreringssatt och administreringsvag

Texten i detta avsnitt ska lyda enligt féljande:

”For epilesionell anvandning.

For att undvika risken av potentiellt livshotande luftemboli bor Quixil endast sprejas med trycksatt
CO,-gas.

Vid 6ppen sarkirurgi — vid sprejapplicering av Quixil, ska en tryckregulator anvandas som levererar
ett maximalt tryck av hégst 2,5 bar och som anvander koldioxidgas.

Fore applicering av Quixil maste sarytan torkas enligtstandardrutiner (t.ex. intermittent applicering
av kompresser, bomullstops, anvandning av suganordningar).

Produkten ska endast rekonstitueras och administreras enligt instruktionerna och med de
anordningar som rekommenderas for denna produkt (se avsnitt 6.6).

For sprejapplicering, se avsnitten 4.4 och 6.6 for specifika rekommendationer avseende nddvandigt
tryck och avstand fran vavnad.”

4.3 Kontraindikationer

Foljande kontraindikation ska laggas till i slutet av avsnittet:

L1

e "Sprejapplicering med Quixil ska inte anvdndas vid endoskopiska ingrepp.”

4.4 Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning
Foljande text:

e ”Luft- eller gasemboli har forekommit vid anvandning av sprejanordningar
som utnyttjar tryckregulator for att administrera Quixil. Denna férekomst
verkar vara relaterad till anvandning av sprejanordning med hégre tryck
an vad som rekommenderas och/Zeller vid omedelbar narhet till

vavnadsytan.

Nar Quixil appliceras med en sprejanordning, ska trycket ligga inom
intervallet som rekommenderas av sprejanordningens tillverkare.l
avsaknad av _en specifik rekommendation far trycket inte éverskrida

2.0 bar—2.5 bar.Quixil ska inte sprejas vid ett avstand som ligger narmare
an det som rekommenderas av sprejanordningens tillverkare.l avsaknad
av_en specifik rekommendation far inte Quixil sprejas ndrmare 4n 10 cm—
15 cm fran vavnadsytan.Nar Quixil sprejas, ska forandringar i blodtryck.
puls. syremattnad och endtidalt CO,6vervakas pé grund av risken for
uppkomst av luft- eller gasemboli.

Nar tillbehdrsspetsar anvands med denna produkt, ska spetsarnas
bruksanvisning foljas.”

Ska ersattas med foljande text, i fetstil och med understrykning:

e ”Livshotande luft- eller gasemboli har forekommit vid anvandning av
sprejanordningar som utnyttjar tryckrequlator for att administrera Quixil.
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med hogre tryck an vad som rekommenderas och/eller vid omedelbar
narhet till vavnadsytan.

Quixil sprejapplicering ska endast anvandas om det ar mojligt att noggrant
beddma sprejavstandet som rekommenderas av tillverkaren — spreja inte
narmare an det rekommenderade avstandet.

Nar Quixil appliceras med en sprejanordning, sakerstall att
trycket som anvands ligger inom det tryckintervall som rekommenderas av
sprejanordningens tillverkare (se tabell i avsnitt 6.6 for tryck och

avstand).

Nar Quixil sprejas, ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och
endtidalt CO,6vervakaspa grund av risken foér uppkomst av luft- eller
gasemboli (se ocksa avsnitt 4.2).”

4.8 Biverkningar

Foljande text ska l&ggas till i slutet av avsnittet, fore sista meningen, enligt nedan:

[-1]

”Livshotande luft- eller gasemboli har férekommit vid anvandning av sprejanordningar som
utnyttjar tryckregulator for att administrera Quixil. Denna féorekomst verkar vara relaterad till
anvandning av sprejanordning med hdgre tryck an vad som rekommenderas och/eller vid
omedelbar nérhet till vavnadsytan.

For sdkerhet avseende 6verférbara agens, se 4.4.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Texten ska lyda enligt foljande:

"Forvaras vid <18 . Forvara flaskorna i ytterkartongen for att skydda fran ljus.

Far ejnedfrysas igen.

Efter upptining, kan odppnade flaskor férvaras vid 2°C—8 T, i skydd fran ljus, i upp till 30 dagar.
Nar BAC och trombin har aspirerats in i administreringsanordningen maste de anvandas
omedelbart.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

e Hantering

L1

Sprejapplicering

Hela avsnittet ska lyda enligt foljande, i fetstil och med understrykning dar s& anges:
”For att undvika risken av livshotande gas- eller luftemboli, bér Quixil endast sprejas med trycksatt
CO..

Nar Quixil appliceras med en sprejanordning, sakerstall att trycket och avstandet fran vavnaden
som anvands ligger inom intervallen som rekommenderas av tillverkaren (se avsnitt 4.4).

Anslut den korta slangen pa appliceringsanordningen till hanluerlockanden pa den langa
gasslangen. Anslut gasslangens honluerlock (med det bakteriostatiska filtret) till en
tryckregulator.Tryckregulatorn ska anvéandas i enlighet med tillverkarens instruktioner.

Nar Quixil appliceras med en sprejanordning, sakerstall att trycket och avstandet fran vavnaden
som anvands ligger inom intervallen som rekommenderas av tillverkaren enligt féljande:

Operation Sprejset Applikator- | Tryckregul- | Rekommen- Rekommen-
som ska spetsar som | ator som derat avstand | derat
anvandas ska ska fran sprejtryck

anvandas anvandas malvavnad
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Oppen Quixilappli 6 cm gul omrix 10 cm—15 cm 2,0 bar-2,5
Kirurgi kator- flexibel tryckregul- bar
anordning spets ator

Produkten ska darefter sprejas pa vavnadsytan i korta stotar (0,1 ml-0,2 ml) for att bilda ett tunt,
jamnt lager. Quixil bildar en genomskinlig hinna 6ver appliceringsomradet.

Nar Quixil sprejas, ska féorandringar i blodtryck, puls, syreméttnad och endtidalt
CO,6vervakaspd grund av risken fér uppkomst av luft- eller gasemboli (se avsnitten4.2

och 4.4).

Losningen ska vara klar eller ndgot opalescent. Anvand inte l6sningar som ar grumliga eller har
fallningar.”

BIPACKSEDEL

Foljande &ndringar ska utforas i bipacksedeln for Quixil:

2. INNAN DU BEHANDLAS MED QUIXIL

Du ska inte behandlas med Quixil:

Foljande text ska laggas till i slutet av avsnittet:

[-1]

e "Quixil ska inte anvandas vid endoskopisk kirurgi eller vid titthalskirurgi.”
Nar sarskild forsiktighet ska iakttas med Quixil:

Foljande text:

. ”Luft-_eller _gasemboli _har forekommit vid anvandning av_sprejanordningar_som

utnyttjar tryckregulator for att administrera Quixil.Denna férekomst verkar vara

relaterad _till _anvandning av__sprejanordning med hdégre tryck a@n_ vad som

rekommenderas och/eller vid omedelbar narhet till vavnadsytan.

Nar Quixil appliceras med en sprejanordning, se till att anvanda ett tryck inom det

tryckintervall som rekommenderas av_sprejanordningens tillverkare.l avsaknad av

en_specifik rekommendation _undvik att anvanda tryck déver 2.0 bar—2.,5 bar.Spreja

inte _vid _ett _avstdnd _som __ligger _narmare &n _det som _rekommenderas _av

sprejanordningens tillverkare.l avsaknad av_en specifik rekommendation undvik att

spreja__narmare _an_ 10 cm—15cm__fran _vavnadsytan.Nar Quixil sprejas, ska

forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och endtidalt CO,6vervakaspd grund av

risken for uppkomst av luft- eller gasemboli.

Nar tillbehdrsspetsar anvands med denna produkt, se till att félja bruksanvisningen

noggrant.”

Ska ersattas med féljande text, i fetstil och med understrykning dar sa anges:

. ”Livshotande luft- eller gasemboli (luft som kommer in i blodcirkulationen kan vara
allvarligt eller livshotande) har forekommit vid anvandning av sprejanordningar som
utnyttjar tryckregulator for att administrera Quixil. Denna férekomst verkar vara
relaterad till anvandning av sprejanordning med hdgre tryck an vad som
rekommenderas och/eller vid omedelbar narhet till vavnadsytan.

Sprejanordningar och tilloehorsspets levereras med bruksanvisning innehéallande
rekommendationer for tryckintervall och sprejavstand fran vavnadsytan. For att
undvika risken for potentiellt livshotande luftemboli rekommenderar vi att din kirurg
endast sprejar Quixil med utnyttjande av trycksatt CO,.

Nar Quixil sprejas., kommer forandringar i blodtryck. puls, syreméattnad och endtidalt

CO, _att 6vervakaspd arund av risken for luft- eller gasemboli.
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Nar en tillbehodrsspets anvands med denna produkt, se till att félja bruksanvisningen
noggrant.”

3. HUR MAN ANVANDER QUIXIL
Foljande text:
”Quixil ska endast anvandas av erfarna kirurger.

Nar Quixil appliceras med en sprejanordning, se till att endast anvanda ett tryck inom
det tryckintervall som rekommenderas av sprejanordningens tillverkare.l avsaknad av
en specifik rekommendation undvik att anvanda tryck éver 2.0 bar—2.5 bar.Spreja inte
vid ett avstadnd som ligger narmare ett det som rekommenderas av sprejanordningens
tillverkare.l avsaknad av en specifik rekommendation undvik att spreja narmare an
10 cm—15 cm fran vavnadsytan.Nar Quixil sprejas, ska forandringar i blodtryck. puls,
syremaéttnad och endtidalt CO,6vervakaspé grund av risken fér uppkomst av luft- eller

gasemboli.”

Ska ersattas med féljande text, i fetstil och med understrykning dar sa anges:
”Anvandning av Quixil begransas till erfarna kirurger som har utbildats i anvandning av QUIXIL.”

Fore applicering av Quixil maste sarytan torkas enligtstandardrutiner (t.ex. intermittent applicering
av kompresser, bomullstops, anvandning av suganordningar).

Nar Quixil appliceras med en sprejanordning, sidkerstall att trycket och avstandet fran
vavnaden som anvands ligger inom intervallen som rekommenderas av tillverkaren

enligt féljande:

Operation Sprejset Applikator- Tryckregul- | Rekommen- Rekommen-
som ska spetsar som ator som derat avstand | derat
anvandas ska anvandas | ska fran sprejtryck

anvandas malvavnad

Oppen Quixilapplika | 6 cm gul Omrix 10 cm-15 cm 2,0 bar—

Kirurgi toranordning | flexibel spets tryckregul- 2,5 bar

ator

Nar Quixil sprejas, ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och endtidalt

CO,06vervakaspéd grund av risken fér uppkomst av luft- eller gasemboli.”
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