Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢. 2022/00188-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Tisseel
roztoky na tkanivové lepidlo

Pudsky fibrinogén, 'udsky trombin, synteticky aprotinin, dihydrat chloridu vapenatého

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tisseel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tisseel
Ako pouzivat® Tisseel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tisseel

Obsah balenia a d’alSie informacie

SSuhkrwdE

1. Co je Tisseel a na ¢o sa pouziva

Co je Tisseel

Tisseel je dvojzlozkové tkanivové lepidlo, ktoré pozostava z dvoch roztokov, roztoku lepiaceho proteinu
(bielkoviny) a roztoku trombinu. Tisseel obsahuje fibrinogén a trombin. St to dve krvné bielkoviny, ktoré
su dolezité na zrazanie krvi. Ked’ sa tieto bielkoviny poc¢as podavania zmiesaja, vytvoria v mieste podania
zrazeninu.

Zrazenina, ktora vznikne z Tisseelu je vel'mi podobna prirodzenej krvnej zrazenine. Odburava sa
rovnako ako endogénna (telu vlastnd) zrazenina a nezanechava ziadne zvysky. Aby sa predizila
zivotnost’ zrazeniny a predislo sa jej pred¢asnému rozkladu, pridava sa do lieku synteticka
bielkovina (synteticky aprotinin).

Na ¢o sa Tisseel pouZziva

Tisseel sa pouziva ako podporna liecba vtedy, ked’ st Standardné chirurgické metédy nedostatocné:

- napodporu zastavenia krvacania.

- ako tkanivové lepidlo na zlepSenie hojenia ran alebo utesnenie sutar (stehov) v cievnej chirurgii a v
oblasti traviaceho traktu.

- nalepenie tkaniv, napr. na spajanie koznych Stepov (transplantatov).

Tisseel je G€inny aj u pacientov, ktori st lieCeni heparinom — pripravkom proti zrazaniu krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tisseel
NepouZivajte Tisseel:

- ak ste alergicky(precitliveny) na niektoré z lie¢iv alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).
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- na zastavu zavazného tepnového alebo Zilového krvacania. Podanie samotného Tisseelu nie je v
takychto stavoch indikované.

- Tisseel sa nesmie podavat’ injekéne do krvnych ciev (Zil alebo tepien). Ked'Ze Tisseel vytvara
zrazeninu v mieste podania, jeho podanie do krvnej cievy moze sposobit’ v cieve tvorbu krvnych
zrazenin. Ak by sa tieto zrazeniny uvolnili do krvného obehu, mohli by spdsobit’ Zivot ohrozujuce
komplikacie.

- Tisseel nie je indikovany ako nadhrada koznych stehov na uzavretie chirurgickej rany.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Tisseel, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Pri pouzivani Tisseelu je potrebna osobitna opatrnost’, pretoZze sa mozu objavit alergické reakcie.
Prvé priznaky alergickej reakcie mézu zahfiiat’

- prechodné zacervenanie koze

- svrbenie

- zihlavku

- nevolnost’, vracanie

- celkovi nevol'nost’

- triaSku

- tlak na hrudniku

- opuch pier a jazyka

- tazkosti s dychanim/dychavi¢nost’

- pokles krvného tlaku

- zvySenie alebo pokles tepovej frekvencie

Ak sa objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, podavanie lieku sa musi ihned” ukoncit’. Zavazné priznaky si

vyzaduju okamziti neodkladnti liecbu:

- pretoze Tisseel obsahuje synteticku bielkovinu znamu ako aprotinin. Aj ked’ sa tato bielkovina
podava len v malom mnozstve a len na povrch rany, existuje riziko zavaznej alergickej reakcie. Zda
sa, ze toto riziko je zvySené u pacientov, ktorym uz v minulosti boli podané Tisseel alebo aprotinin,
aj ked’ pri predchadzajucom podani boli dobre znaSané. Preto sa kazdé pouzitie aprotininu alebo
liekov obsahujucich aprotinin musi zaznamenat’ do vasSich zdravotnych zaznamov. Ked'ze synteticky
aprotinin sa svojou Struktirou podoba na hovédzi aprotinin, pouzitie Tisseelu u pacientov alergickych
na hovidzie bielkoviny sa ma dokladne zvazit.

- pretoze krvné zrazeniny uvolnené do krvného obehu mézu v doésledku netiimyselného podania do
krvnej cievy spdsobit’ Zivot ohrozujiice komplikacie.

- Intravaskularne podanie (podanie do zily) moze u citlivych pacientov zvysit' pravdepodobnost’ a
zavaznost’ akutnych reakcii z precitlivenosti. Najma pri operacii koronarnych (vencovitych) ciev
musi byt’ lekar zvlast’ opatrny, aby Tisseel nepodal do krvnej cievy. Rovnako dolezité je zabranit
podaniu do nosovej sliznice, pretoze by mohlo dojst’ k vzniku krvnych zrazenin v oblasti o¢nej tepny.

- pretoze v pripade podania do tkaniva existuje riziko miestneho poskodenia tkaniva.

- aby sa predi$lo zlepeniu tkaniva na neziaducich miestach. Preto sa pred podanim musi dbat’ na to, aby
vsetky Casti tela mimo pozadovanej plochy nanesenia boli dostatocne chranené.

- pretoze nadmerna hrabka zrazeniny mdze negativne ovplyvnit’ i¢innost’ lieku a hojenie rany. Preto sa
ma Tisseel nanasat’ len v tenkej vrstve.

Pri nanasani fibrinového tkanivového lepidla pomocou stlaceného plynu sa musi postupovat’ opatrne.

Pri pouziti rozprasovacov, ktoré pri podavani fibrinovych tkanivovych lepidiel vyuzivaja regulatory
tlaku, sa vo ve’mi zriedkavych pripadoch vyskytla Zivot ohrozujuca/smrtel'na vzduchova alebo
plynova embolia (pritomnost’ vzduchu v krvnom obehu, ktora méZe byt’ zavazna alebo Zivot
ohrozujuca). Tato udalost’ zrejme suvisi s pouzitim rozprasovaca s vy$§im ako odporuc¢anym tlakom
a/alebo v tesnej blizkosti k povrchu tkaniva. Riziko sa zda byt vysSie pri rozprasovani fibrinovych
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tkanivovych lepidiel za pouzitia vzduchu v porovnani s pouZitim CO-, a preto sa pri rozprasovani
Tisseelu pri chirurgickom zakroku na otvorenej rane neda vylucit’.

S rozprasovacom a doplnkovou Spickou sa dodava navod na pouzitie s odporucaniami pre rozsah
tlaku a vzdialenost’ rozprasovaca od povrchu tkaniva.

Tisseel sa ma podavat’ presne podl’a pokynov a len s poméckami odporuc¢anymi pre tento liek.

Pri rozprasovani Tisseelu je potrebné sledovat’ zmeny krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslikom a
hladinu CO; na konci vydychu vzh’adom na moZnost’ vyskytu plynovej embdlie.

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy sa dodrziavaju urCité opatrenia, ktoré brania prenosu
infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahfnaja:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo vyli¢enie potencialnych nositel'ov
infekei,

o testovanie kazdej jednotlivej davky darovanej krvi a zmesi plazmy na pritomnost’ virusov/infekcii,

o prijatie opatreni pri spracovani krvi alebo plazmy, ktoré si zamerané na inaktivaciu alebo

odstranenie virusov
Aj napriek tymto opatreniam, ak sa podavaju lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy, moznost’
prenosu infekcie nemozno uplne vylacit’. To isté plati aj pre akékol'vek nezname alebo nové virusy alebo
iné typy infekecii.
Vykonané opatrenia su povazované za ucinngé proti obalenym virusom, ako je virus I'udskej imunitne;j
nedostato¢nosti (HIV),virus hepatitidy B a hepatitidy C, a proti neobalenému virusu hepatitidy A.
Vykonané opatrenia mézu mat’ obmedzeny uc¢inok na neobalené virusy, napriklad na parvovirus B19.
Infekcia parvovirusom B19 moéze byt zavazna pre tehotné Zeny (infekcia plodu) a pre osoby s potlacenym
imunitnym systémom alebo ktoré trpia niektorym druhom anémie (malokrvnost’) (napr. kosacikovita
anémia alebo hemolyticka anémia).

Ak pravidelne/opakovane pouzivate tkanivové lepidlo pochadzajuce z 'udskej plazmy, vas lekar vam
moze odporucit’ zvazit’ ockovanie proti hepatitide A a B.

Pri kazdom podani Tisseelu sa dorazne odporaca zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze lieku do vasho
zdravotného zdznamu na priloZzeny samolepiaci Stitok.

Iné lieky a Tisseel

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky , povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Interakcie s inymi lieckmi nie st zndme.

Rovnako ako u podobnych liekov alebo roztokov trombinu moze byt liek znehodnoteny pri kontakte s
roztokmi obsahujucimi alkohol, jod alebo t'azké kovy (napr. antiseptické roztoky). Pred podanim lieku

treba tieto latky odstranit’ v maximalnej moznej miere.

Pozri navod na pripravu a pouzitie, kde sa nachadza informacia o pripravkoch obsahujtcich oxidovant
celulozu.

Tisseel a jedlo a napoje
Porad’te sa so svojim lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i moZete pred podanim Tisseelu jest’ a pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa svojim
lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. VAS§ lekar rozhodne, ¢i Tisseel mozno pouzit’ pocas
tehotenstva alebo dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tisseel neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Tisseel obsahuje polysorbat 80

Polysorbat 80 mdze sposobit’ miestne podrazdenie koze, ako je kontaktnd dermatitida.

3. Ako pouzivat’ Tisseel

Tisseel mozu pouzivat len skuseni chirurgovia, ktori boli vySkoleni na jeho pouZivanie.

Pred pouzitim Tisseelu sa musi Standardnym spdsobom vysusit’ povrch rany (napr. striedavym podavanim
tlakovych obvédzov, tamponmi, pouZitim odsavacich pomocok). Na vysuSenie miesta aplikacie sa nesmie
pouzit’ stlaceny vzduch alebo plyn.

Tisseel musi byt aplikovany pomocou rozprasovaca iba na vidite'né miesta.

Pri nanasani Tisseelu pomocou rozprasovaca sa uistite, Ze pouZivate tlak a vzdialenost’ od tkaniva v
rozsahu odporuc¢anom vvrobcom:

Odporucany tlak, vzdialenost’ a pomocky na nanasanie Tisseelu rozprasovanim

Stp rava Sp i.é k’y Regulator tlaku, Odporﬁéanfi S,
L rozpraSovaca, | aplikatora, , . vzdialenost Odporuacany tlak
Operacia , , . ., | ktory sa ma D %
ktora sa ma ktoré sa maju 2o od cielového | rozpraSovaca
v v pouzit .
pouZit pouZit tkaniva
Stuprava
rozprasovaca - EasySpray
Tisseel/Artiss
, Suprava 1,5-2,0 bar
Otvorend rana rozprasovaca 10— 15cm (21,5 — 28,5 psi)
Tisseel/Artiss, | - EasySpray
balenie po 10
Kusov
Aplikator
Duplospray
MIS 20 cm
Aplikator
Duplospray
Laparoskopické/ MIS 30 cm Regulator
minimalne i Aplikator Duplospray MIS 5 _5em 1,2-1,5bar
invazivne Duplospray 1,5 bar (18 — 22 psi)
zakroky MIS 40 cm
Spray Set 360
Endoskopicky
aplikator
S uzadverom
Snaplock
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Spray Set 360
Endoskopicky
aplikator

s popruhom
Vymenitel'na
Spicka

Pri rozprasovani Tisseelu je potrebné sledovat’ zmeny krvného tlaku, pulzu, saturicie kyslikom a
hladinu CO; na konci vydychu vzh’adom na moZnost’ vyskytu vzduchovej alebo plynovej embélie

(pozri Cast’ 2).
Davka, ktora bude pouzita, sa vzdy riadi individualnymi poziadavkami.

Dévka zavisi od niekol’kych faktorov vratane typu chirurgického zakroku, velkosti postihnutej plochy,
spdsobu planovaného nanesenia a po¢tu naneseni. Vas lekar rozhodne o tom, aké mnozstvo bude potrebné
a nanesie dostatocné mnozstvo na vytvorenie tenkej vrstvy nad 1éziou (poskodenym miestom). Ak davka
nie je dostatocnd, nanesenie mozno zopakovat'.

Pri nanasani Tisseelu dochadza rychlo k zrazaniu. Je potrebné vyhnut sa nanasaniu novej vrstvy na
predchadzajucu vrstvu Tisseelu, pretoZe tato nova vrstva sa neprilepi k predchadzajacej vrstve.

Zlozky obsahujuce lepiaci protein a trombin sa nesmu nanasat’ oddelene.

V klinickych $tadiach sa podavali jednotlivé davky 4 az 20 ml. Pri niektorych operaciach (napr. Grazy
pecene, alebo uzatvaranie rozsiahlych popalenych povrchov) mézu byt potrebné vacsie davky.

Pri nanasani lepidla na povrchy je 1 balenie Tisseelu 2 ml (t. j. 1 ml roztoku Tisseelu plus 1 ml roztoku
trombinu) dostato¢né na pokrytie plochy minimalne 10 cm?,

Pri nanasani Tisseelu rozpraSovacom bude rovnaky objem postacujici na pokrytie znac¢ne vicsich ploch.

Odporuca sa naniest’ ¢o najtensiu vrstvu Tisseelu, aby sa zabranilo nadmernej tvorbe granula¢ného
tkaniva a zarucil sa postupny rozklad fibrinového tkanivového lepidla.

Tesne pred pouzitim vytla¢te niekol’ko prvych kvapiek lieku z aplika¢nej kanyly a zlikvidujte ich, aby sa
zaistilo riadne zmieSanie zlozky lepiaceho proteinu a zlozky trombinu.

Ak dostanete viac Tisseelu, ako mate
Tisseel sa pouziva len pocas chirurgickych zakrokov. Lekar ur¢i mnozstvo lieku, ktoré bude potrebné. Nie
st zname pripady predavkovania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Pouzitie u deti
Bezpec¢nost’ a ti¢innost’ lieku u deti nebola preskiimana.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
zaCnete pocit'ovat’ akykol'vek vedlajsi ic¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
U pacientov lie¢enych fibrinovym tkanivovym lepidlom sa m6zu vyskytnat reakcie z precitlivenosti alebo
alergické reakcie. Aj ked’ su zriedkavé, mézu byt zavazné.
Prvé priznaky alergickej reakcie mézu zahfiat
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- prechodné zafervenanie koze (,,rumenec®)

- svrbenie

- zihlavku

- nevolnost, vracanie

- bolest’ hlavy

- ospalost’

- nepokoj

- palenie a pichanie v mieste podania

- mravcenie

- triasku

- tlak na hrudniku

- opuch pier, jazyka a hrdla (ktory moze sposobit’ stazené dychanie a/alebo prehitanie)
- dychacie tazkosti

- nizky krvny tlak

- zvySenie alebo pokles tepovej frekvencie

stratu vedomia v dosledku poklesu krvného tlaku

V ojedinelych pripadoch sa tieto reakcie mozu vyvinut’ do zavaznych alergickych reakcii (anafylaxie).
Takéto reakcie sa mo6zu objavit’ predovsetkym vtedy, ak sa liek podava opakovane alebo ak sa podava
pacientom so znamou precitlivenost’ou na aprotinin alebo na aktkol'vek int zlozku lieku.

Dokonca aj ked’ bola opakovana liecba Tisseelom dobre tolerovana, nasledné podanie Tisseelu alebo
infzia aprotininu mézu viest’ k zavaznym alergickym (anafylaktickym) reakciam.

Chirurgicky tim, ktory vas oSetruje, je dobre pouceni o riziku reakcii tohto typu a pri prvych priznakoch
precitlivenosti okamzite ukonc¢i nanasanie Tisseelu. V pripade zavaznych priznakov moze byt potrebna
okamzita liecba.

Injekcia Tisseelu do mikkych tkaniv moze sposobit’ miestne poskodenie tkaniva.

Injekcia Tisseelu do krvnych ciev (Zil alebo tepien) méze vyvolat’ tvorbu krvnych zrazenin (trombdzu).

Ked’Ze Tisseel sa vyraba z plazmy darovanej krvi, riziko infekcie sa neda uplne vylacit. Vyrobcovia v§ak
prijimaji pocetné opatrenia na znizZenie tohto rizika (pozri ¢ast’ 2).

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ protilatky proti zlozkam fibrinového tkanivového lepidla.
Nasledovné vedl’ajsie uc¢inky boli pozorované pri lie¢be s Tisseelom:
Vedlajsie u¢inky boli hodnotené na zaklade nasledujucich kategorii frekvencie:

Vel'mi Casté: mozu postihnit’ viac ako 1 z 10 Tudi

Casté: mozu postihnat’ az 1 z 10 Tudi

Menej ¢asté: mdzu postihnat’ az 1 zo 100 T'udi

Zriedkavé: mozu postihnit’ az 1 z 1 000 ludi

Vel'mi zriedkavé: mozu postihnut’ az 1 z 10 000 l'udi
Nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov.

Trieda organovych | VedPajsi u¢inok Frekvencia
systémov (SOC)
Infekcie a nadkazy Pooperac¢na infekcia rany Casté
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Poruchy krvi
a lymfatického
systému

Zvysenie rozkladnych produktov fibrinu

Menej Casté

Poruchy imunitného
systému

Reakcie z precitlivenosti

Menej Casté

Alergické (anafylaktické) reakcie

Menej Casté

Anafylakticky Sok

Menej Casté

Pocit mravCenia, pichania alebo znizenia citlivosti koze

Menej Casté

Tlak na hrudniku

Menej Casté

Tazkosti s dychanim

Menej Casté

Svrbenie

Menej Casté

Zacervenanie koze

Menej Casté

Poruchy nervového
systému

Poruchy zmyslového vnimania

Casté

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Zvysenie alebo pokles tepovej frekvencie

Menej Casté

Poruchy ciev Krvna zrazenina vaxilarnej zile Casté
Pokles krvného tlaku Zriedkavé
Podliatina Menej Casté
Plynové bubliny v cievnom systéme* Nezname

Krvna zrazenina v krvnych cievach

Menej Casté

Zablokovanie tepny v mozgu

Menej Casté

Poruchy dychace;j Dychavi¢nost’ Menej Casté
sustavy, hrudnika a

mediastina

Poruchy Nevol'nost’ Menej Casté
gastrointestindlneho | Nepriechodnost’ ¢reva Mene;j Casté
traktu

Poruchy koze Kozné vyrdzka Casté

a podkozného Zihl'avka Menej Casté
tkaniva Porucha hojenia Menej Casté

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Bolest’ v konc¢atinach

Casté

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Bolest’

Casté

Zvysena telesna teplota

Casté

Zacervenanie koze

Mene;j Casté

Opuch v doésledku nahromadenia tekutiny v telovom tkanive
(edém)

Menej Casté

Urazy, otravy a
komplikacie
lieCebného postupu

Pooperacna bolest’

Menej Casté

Nahromadenie lymfy alebo inych ¢irych telovych tekutin v
blizkosti miesta operacného vykonu (serém)

Vel'mi Casté

Masivny opuch koze, podkozného tkaniva, sliznic a
podsliznicového viziva (angioedém)

Menej Casté

* k vytvoreniu vzduchovych alebo plynovych bublin v cievnom systéme do§lo pri nanasani fibrinového
tkanivového lepidla pomocou rozpraSovaca vyuzivajuceho stlaceny vzduch alebo plyn, to zrejme suvisi s
nespravnym pouzitim rozpraSovaca (napr.: s vy$§im ako odporacanym tlakom a v tesnej blizkosti k

povrchu tkaniva).
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Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tisseel

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke ,, EXP.
Uchovavajte a prepravujte zmrazené (< — 20 °C) bez prerusenia az po nanesenie.

Injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovadvanie po rozmrazeni:

Neotvoreny liek rozmrazeny pri izbovej teplote mozno uchovavat’ pri kontrolovanej izbovej teplote (do 25
°C) po dobu maximalne 72 hodin.

Po rozmrazeni sa roztok nesmie znovu zmrazovat’ a vkladat’ naspit’ do chladniéky!

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tisseel obsahuje

Tisseel obsahuje dve zlozky:

Zlozka 1: Roztok lepiaceho proteinu
Lie¢iva v 1 ml lepiaceho proteinu su: 'udsky fibrinogén 91 mg/ml; synteticky aprotinin 3000 KIU/ml.

Dalsie zlozky st: 'udsky albumin, L-histidin, niacinamid, polysorbat 80 (Tween 80), dihydrét citronanu
sodného a voda na injekcie.

Zlozka 2: Roztok trombinu
Lieciva v 1 ml roztoku trombinu su: l'udsky trombin 500 [U/ml; dihydrat chloridu vapenatého 40 umol

(mikromélov)/ml.

Dalsie zlozky st: l'udsky albumin, chlorid sodny, voda na injekciu.

Po zmieSani 1ml 2ml 4 ml 10 ml
Zlozka 1: Roztok
lepiaceho proteinu

Ludsky fibrinogén (ako 45,5 mg 91mg 182 mg 455 mg
koagulovatel'ny protein)
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Synteticky aprotinin 1500 KIU 3000 KIU 6 000 KIU 15 000 KIU
ZloZka 2: Roztok

trombinu

Ludsky trombin 250 1U 500 U 1000 IU 2500 1U
Dihydrat chloridu 20 umol 40 pmol 80 umol 200 pmol
vapenaté¢ho (mikromolov) | (mikromo6lov) | (mikromolov) | (mikromolov)

Tisseel obsahuje I'udsky faktor XIII v mnozstve 0,6 — 5 IU/ml, ktory je izolovany z plazmy spolu s
Pudskym fibrinogénom.

AKo vyzera Tisseel a obsah balenia
Roztok na tkanivové lepidlo.
Roztok lepiaceho proteinu a roztok trombinu st dodavané v jednorazovej plastovej injekénej strickacke.

Zmrazené roztoky su bezfarebné az svetlozIté, opaleskujuce.
Po rozmrazeni su bezfarebné az svetlozlté.

Tisseel sa dodava v nasledujucom obale:

Obsah balenia s injekénou striekatkou PRIMA

1 ml, 2 ml alebo 5 ml roztoku lepiaceho proteinu a 1 ml, 2 ml alebo 5 ml roztoku trombinu v predplnengj
dvojkomorovej injekénej striekacke (polypropylén) uzatvorenej ochrannym krytom $picky, balenej

v dvoch vreckach, obsahujucej zariadenie s 2 spojovacimi ¢astami a 4 aplika¢né kanyly.

Obsah balenia s AST injekénou striekackou (,,AdvancedSyringeTechnology*):

1 ml, 2 ml alebo 5 ml roztoku lepiaceho proteinu a 1 ml, 2 ml alebo 5 ml roztoku trombinu v predplnenej
dvojkomorovej injekénej striekacke (polypropylén) uzavretej krytom Spicky, balenej v dvoch vreckach,
obsahujtcej zariadenie s 2 spojovacimi ¢ast'ami a 4 aplika¢né kanyly a jeden dvojity piest.

Velkosti baleni:
Tisseel je dostupny v baleniach nasledujucich vel’kosti: 1 x 2 ml (1 ml + 1 ml), 1 x 4 ml (2 ml + 2 ml) and
1x10ml (5 ml+5ml).

Roztoky st zmrazené.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Baxter Slovakia s.r.o.

Dubravska cesta 2,
84104 Bratislava,
Slovensko

Vyrobca:

Takeda Manufacturing Austria AG,
Industriestrasse 67,
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1221 Vieden,
Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Rakiisko: TISSEEL - Losungen fiir einen Gewebekleber
Bulharsko: THUCHWII - pa3TBOpH 3a THKAHHO JIETAIIO
Ceska republika: TISSEEL - roztoky pro lepidlo
Francizsko: TISSEEL - solutions pour colle
Grécko: TISSEEL - AweAbpata yio 6TEYovomomTiko
Malta: TISSEEL - Solutions for Sealant
Nemecko: TISSEEL 2 ml

TISSEEL 4 ml

TISSEEL 10 ml
Norsko: TISSEEL
Pol’sko: TISSEEL - klej tkankowy
Slovenska republika TISSEEL - roztoky na tkanivové lepidlo
Spanielsko: TISSEEL - soluciones para adhesivo tisular

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov (vonkajsi obal: PRIMA Injekcna
strickacka):

Vseobecné

e Pred podanim Tisseelu prikryte vSetky Casti tela mimo pozadovanej plochy aplikacie, aby sa
predislo prilepeniu tkaniva na neziaduce miesta.

e  Chirurgické rukavice a nastroje navlhcite pred kontaktom roztokom chloridu sodného, aby sa
zabranilo prilepeniu fibrinového tkanivového lepidla Tisseel na ne.

e Navod na lepenie povrchov: Jedno balenie Tisseelu 2 ml (t. j. 1 ml roztoku lepiaceho proteinu
plus 1 ml roztoku trombinu) je dostato¢né na pokrytie plochy miniméalne 10 cm?,

e Potrebna davka zavisi od velkosti povrchu, ktory je treba lepit’.

Jednotlivé dve zlozky Tisseelu NEAPLIKUJTE oddelene. Obidve zlozky sa musia aplikovat’

spolu.

Tisseel NEVYSTAVUIJTE teplotam nad 37 °C. NEVYSTAVUIJTE t¢inku mikrovin.

Lieck NEROZMRAZUIJTE drzanim v rukach.

Tisseel NEPOUZIVAITE, pokial’ nie je tplne rozmrazeny a zohriaty na 33 °C — 37 °C.

Ochranny kryt injek¢nej striekacky odstraite len v pripade, ak doslo k Gplnému rozmrazeniu

a ohriatiu. Na ul'ahc¢enie odstranenia ochranného krytu $picky z injekénej striekacky, rozkyvajte

ochranny kryt $picky pohybom smerom dozadu a dopredu, potom ochranny kryt injekéne;j

strickacky stiahnite.

e Zinjekenej striekacky vytlacte vSetok vzduch, potom nasad’te spojovaciu Cast’ a aplikacna kanylu.

Navod na pripravu a pouZitie

Roztok lepiaceho proteinu a roztok trombinu st obsiahnuté v injek¢énej strieckacke na okamzité pouzitie.
Liek je zabaleny do dvoch sterilnych obalov za aseptickych podmienok. Vnutorny obal a jeho obsah st
sterilné, pokial’ nedoslo k poSkodeniu vonkajSieho obalu. Pomocou sterilnej techniky preneste sterilny
vnutorny obal a obsah do sterilného prostredia.

Injekénu striekacku na okamzité pouzitie mozno rozmrazit’ A zohriat’ jednym z nasledujucich spésobov:

10
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Rychle rozmrazenie/zohriatie (sterilny vodny kipel’) — odporicany sposob
Rozmrazenie/zohriatie v nesterilnom vodnom kuipeli

Rozmrazenie/zohriatie v inkubatore

Injeként striekacku na okamzité pouzitie mozno tiez rozmrazit’ a uchovavat pri izbovej teplote
(neprevysujucej 25 °C) pocas menej ako 72 hodin. Pred pouzitim sa vyzaduje zahriatie.

el N =

1) Rychle rozmrazenie/zohriatie (sterilny vodny kipel’) — odporicany sposob

Odporuca sa rozmrazit’ a zohriat’ obe zlozky tkanivového lepidla v sterilnom vodnom kupeli pri

teplote 33 — 37 °C.

e Teplota vodného kupel’a nesmie presiahnut’ teplotu 37 °C. Na kontrolu stanoveného rozsahu
teplot vodného kupel’a pouzite teplomer a v pripade potreby vodu vymerite.

e Ak narozmrazenie a zohriatie pouzivate sterilny vodny kupel’, pred vlozenim do sterilného
vodného kupela vyberte naplnent injekénu striekacku z obalov.

Pokyny:

Preneste vnitorny obal do sterilného prostredia, vyberte injek¢nu strickacku na okamzité pouzitie z
vnutorného obalu a umiestnite ich priamo do sterilného vodného kupela. Uistite sa, ze obsah injekénej
strieckacky na okamzité pouzitie je tiplne ponoreny vo vode.

Tabul’ka 1 — injekéné striekacka PRIMA: Minimalne ¢asy rozmrazovania a zohrievania pri pouZziti
sterilného vodného kupel'a

Minimalne ¢asy rozmrazovania/zohrievania
Velkost balenia 33 °C az 37 °C, sterilny vodny kapel’
Liek bez obalov
2ml 5 minut
4 ml 5 minut
10 ml 10 minat

2)  Rozmrazovanie/zohrievanie v nesterilnom vodnom kipeli

Pokyny:

Ponechajte injek¢nu striekacku na okamzité pouzitie v oboch obaloch a umiestnite ju na prislusna dobu
(pozri tabul’ku 2) do vodného kiipel'a mimo sterilného prostredia. Uistite sa, Ze obaly st po celu dobu
rozmrazovania ponorené vo vode. Po rozmrazeni vyberte obaly z vodného kupel’a, osuSte vonkajsi obal a
preneste vnutorny obal s injekénou striekackou na okamzité pouzitie a piestom do sterilné¢ho prostredia.

Tabul’ka 2 — injekéné striekacka PRIMA : Minimalne ¢asy rozmrazovania a zohrievania pri pouZiti
nesterilného vodného ktipel'a

Minimalne ¢asy rozmrazovania/zohrievania
Velkost’ balenia 33 °C az 37 °C, nesterilny vodny ktupel
liek v obaloch
2ml 15 mintt
4ml 20 minut
10 ml 35 minut

3)  Rozmrazovanie/zohrievanie v inkubatore

Pokyny:
11
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Ponechajte injekénu striekacku na okamzité pouzitie v oboch obaloch a umiestnite ju mimo sterilného
prostredia na prislusnti dobu (pozri tabulku 3) do inkubatora. Po rozmrazeni/zohriati vyberte obaly z
inkubatora, odstrafite vonkajsi obal a preneste vntitorny obal s injek¢nou striekackou na okamzité pouzitie
do sterilného prostredia.

Tabul’ka 3 — injekéné striekacka PRIMA : Minimalne ¢asy rozmrazovania a zohrievania v inkubdtore

Minimdlne ¢asy rozmrazovania/zohrievania
Velkost’ balenia 33 °C az 37 °C, inkubator
liek v obaloch
2 mi 40 minut
4 ml 50 minat
10 ml 90 minut

4)  Rozmrazovanie pri izbovej teplote (nie vyssej ako 25 °C) PRED zohriatim

Pokyny:

Ponechajte injek¢énu strickacku na okamzité pouzitie v obidvoch obaloch a rozmrazujte ju pri izbovej
teplote mimo sterilného prostredia pocas prislusnej doby (pozri tabul’ku 4). Po rozmrazeni injeként
striekacku vo vonkajSom obale zohrejte v inkubatore, aby ste liek pred pouzitim ohriali.

Tabulka 4 — injekénd striekacka PRIMA : Minimalne ¢asy rozmrazovania pri izbovej teplote mimo
sterilného prostredia a ¢asy dodato¢ného zohrievania v inkubatore na 33 °C az 37 °C

Casy zohrievania pred pouzitim
na 33 °C az maximalne 37 °C v
inkubatore po rozmrazeni pri
izbovej teplote

Minimalne ¢asy rozmrazovania
lieku pri izbovej teplote
(neprevysujucej 25 °C)

liek v obaloch

Velkost’ balenia

liek v obaloch
2ml 80 minut + 11 minat
4 ml 90 minut + 13 minat
10 ml 160 minut + 25 minat

Po rozmrazeni pri izbovej teplote sa liek musi pouzit’ do 72 hodin od vybratia z mraznicky.

Stabilita po rozmrazeni

Po rozmrazeni a zohriati (pri teplote 33 °C az 37 °C, sposob 1, 2 a 3) sa chemicka a fyzikalna stabilita
lieku preukazala pocas 12 hodin pri teplote 33 °C az 37 °C.

Pri lieku rozmrazenom pri izbovej teplote v neotvorenom obale (sposob 4), sa chemicka a fyzikalna
stabilita lieku preukazala pocas 72 hodin pri teplotach neprevySujucich 25 °C. Bezprostredne pred
pouzitim zohrejte na 33 °C az 37 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sposob otvorenia/rozmrazenia nevylucuje rizika mikrobialne;j
kontaminacie, sa liek ma pouZit’ okamzite po zohriati na teplotu 33 °C az 37 °C

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢asy a podmienky uchovavania pri pouzivani je zodpovedny pouzivatel’.
Po zacati rozmrazovania opitovne nezmrazujte ani neuchovavajte v chladnicke.
Zaobchadzanie po rozmrazeni/pred pouZitim

Obe zlozky tkanivového lepidla uchovavajte do pouZzitia pri teplote 33 °C — 37 °C, aby sa oba roztoky
optimalne zmiesali a fibrinové tkanivové lepidlo optimalne stuhlo.

12
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Roztoky lepiaceho proteinu a trombinu maji byt’ ¢ire alebo slabo opaleskujice. Nepouzivajte roztoky,
ktoré su zakalené alebo su v nich usadeniny. Rozmrazeny liek sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat,
¢i neobsahuje Ciastocky, nie je zafarbeny alebo ¢i nedoslo k inej zmene vzhladu. V pripade akychkol'vek
zmien roztoky zlikvidujte.

Rozmrazeny roztok lepiaceho proteinu ma byt mierne viskdzna tekutina. Ak ma roztok konzistenciu
stuhnutého gélu, treba predpokladat, Ze bol denaturovany (pravdepodobne z dévodu prerusenia
chladového retazca alebo prehriatia pocas zohrievania). V tomto pripade Tisseel za ziadnych okolnosti
NEPOUZI{VAIJTE.

e Injekenu striekacku vyberte z obalov tesne pred pouzitim.

e Tisseel pouzite, az ked’ je Uplne rozmrazeny a zohriaty (tekuta konzistencia).

e  Ochranny kryt injekénej striekacky odstraite az bezprostredne pred pouzitim.
Na ul’'ah¢enie odstranenia ochranného krytu $picky z injek¢nej striekacky, rozkyvajte ochranny
kryt $picky pohybom smerom dozadu a dopredu, potom ochranny kryt injek¢nej strickacky
stiahnite.

Podavanie s injek¢nou striekackou PRIMA:

Pre aplikaciu pripojte dvojkomorovu injekénu striekacku na okamzité pouzitie s roztokom lepiaceho
proteinu a roztokom trombinu k spojovace;j Casti a k aplikacnej kanyle — obe su sti€ast'ou aplikacnej
supravy. Spolo¢ny piest dvojkomorovej injekcnej striekacky na okamzité pouzitie zarucuje, ze aplikacna
kanyla sa cez spojovaciu cast’ plni rovnakymi objemami oboch zloziek tkanivového lepidla, ktoré sa v nej
miesaju a nasledne aplikuju.

Navod na pouZitie pri PRIMA injekcnej striekacke

upevnovaci pas ‘
= dvojity piest

dvojkomorova injekcné striekacka

aplikacna kanyla

e Pred nasadenim akejkol'vek aplikacnej pomdcky vytlacte z injekEnej striekacky vsetok vzduch.
e Upevnite spojovaciu Cast’ a upeviiovaci pas k bocnej strane injekénej striekacky pomocou dierky
pre upeviiovaci pas.

13
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e Pripojte dyzy dvojkomorovej injekénej striecka¢ky na okamzité pouzitie k spojovacej Casti a uistite
sa, Ze su pevne nasadené.
o Zaistite spojovaciu Cast’ utiahnutim upeviiovacieho pasu k dvojkomorovej injekcnej
strickacke na okamzité pouzitie.
o Ak sa upeviovaci pas roztrhne, pouzite nahradnu spojovaciu ¢ast’ pribalenu k suprave.
o Ak nemate ziadnu rezervnu spojovaciu Cast’ k dispozicii, stale je mozné systém pouzit,
ale treba zaistit’ pevnost’ spojenia, a jeho odolnost’ voci priesaku.
o Zvy$ny vzduch vo vnutri spojovacej ¢asti NEVYTLACAJTE.
e Na spojovaciu Cast’ nasad’'te aplika¢nt kanylu.
o NEVYTLACAJTE vzduch, ktory zostal vo vnutri spojovacej asti a vo vnutri aplikaénej
kanyly, az kym skutocne nezacnete s aplikaciou, pretoze moze dojst’ k upchatiu aplikacnej
kanyly.

Podavanie

Pred aplikaciou Tisseelu sa musi Standardnymi postupmi vysusit’ povrch rany (napr. striedavou aplikaciou
tlakovych obvizov, tamponov, pouzitim odsavacich pomdcok). Na vysusenie miesta nepouzivajte stlaceny
vzduch alebo plyn.

e Naneste zmes roztoku lepiaceho proteinu a trombinu na povrch prijemcu alebo na povrchy Casti, ktoré
chcete zlepit, pomalym zatlaCanim na zadnu Cast’ spolocného piestu.

e Pri chirurgickych zékrokoch, pri ktorych sa vyzaduje pouzitie minimalnych objemov fibrinového
tkanivového lepidla, sa odporuca vytlacit’ a zlikvidovat’ prvych niekol’ko kvapiek lieku.

e Po aplikacii Tisseelu pockajte aspori 2 minuty, aby sa dosiahla dostato¢na polymerizacia.

Poznamka: Ak je aplikacia zloziek fibrinového tkanivového lepidla prerusena, méze dojst’ k upchaniu
kanyly. V takomto pripade vymeiite aplikaéna kanylu za novu az bezprostredne pred
pokraCovanim v aplikécii. Ak d6jde k upchaniu otvoru spojovacej ¢asti, pouzite nahradnu
spojovaciu Cast, ktora je sti¢ast'ou balenia.

Po zmieSani zloziek tkanivového lepidla dochadza k tuhnutiu fibrinového tkanivového
lepidla za niekol’ko sekund z dovodu vysokej koncentracie trombinu (500 IU/ml).

Fibrinové tkanivové lepidlo mozno aplikovat’ aj pomocou d’al§ieho prislusenstva, ktoré dodava
spolo¢nost’ BAXTER a ktoré je Specidlne na to urcené napr. na endoskopické pouzitie, pri
minimalne invazivnych chirurgickych zakrokoch alebo pri aplikacii na rozsiahle plochy alebo
tazko pristupné oblasti. Pri pouzivani tychto aplikaénych pomdcok postupujte pozorne podl'a ich
navodu na pouzitie.

Pripravky s obsahom oxidovanej celulézy sa nesmu pouzivat’ s Tisseelom, pretoze nizke pH
interferuje s aktivitou trombinu.

V niektorych pripadoch sa pri aplikécii pouziva biologicky kompatibilny material, napr.
kolagénova hubka, ako nosi¢ alebo na vystuzenie.

Aplikécia rozprasovanim

Pri aplikécii Tisseelu pomocou rozprasovada sa uistite, Ze pouzivate tlak a vzdialenost’ od tkaniva v
rozsahu odporuc¢anom vyrobcom nasledovne:

| Odporucany tlak, vzdialenost’ a pomocky na aplikaciu Tisseelu rozprasovanim
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Chirureicky Stp rava - Spl.C k,y Regulator tlaku, Odporucanfl Odporucany
irurgicky rozprasovaca, | aplikatora, Ktory . vzdialenost tlak
zakrok ktora sa ma ktoré sa maju o1y §a ma od cielového ‘o
v NI pouzit . rozprasovaca
pouZit pouzit tkaniva
Stuprava
rozprasovaca | - EasySpray
;Lssre;v'g Artlss 1,5-2,0 bar
Otvorena rana . 10-15cm (21,5-28,5
rozpraSovaca .
Tisseel/Artiss, | - EasySpray psi)
balenie po 10
Kusov
Aplikator
Duplospray
MIS 20 cm
Aplikator
Duplospray
MIS 30 cm
Aplikator
Duplospray
Laparoskopické MIS 40 cm Regulator
/minimalne i Spray Set 360 | Duplospray MIS 2_5em 1,2—-1,5bar
invazivne Endoskopicky | 1,5 bar (18 — 22 psi)
zakroky aplikator
S uzaverom
Snaplock
Spray Set 360
Endoskopicky
aplikator
s popruhom
Vymenitel'na
Spicka

Pri rozpraSovani Tisseelu je potrebné monitorovat’ zmeny krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslikom
a koncentracie COzna konci vydychu vzhP’adom na moznost’ vyskytu vzduchovej alebo plynovej

embolie (pozri Cast’ 2).

Pri aplikacii Tisseelu v uzavretom hrudnom a brusnom priestore sa odporti¢a pouzit’ systém aplikatora a
regulatora DuploSpray MIS. Postupujte podl'a navodu na pouzivanie pomocky DuploSpray MIS.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Nasledujica informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov (vonkajsi obal: AST Injek¢na
strickacka):

Vseobecné

e Pred podanim Tisseelu prikryte vSetky Casti tela mimo pozadovanej plochy aplikacie, aby sa
predislo prilepeniu tkaniva na neziaduce miesta.

e  Chirurgické rukavice a nastroje navlhcite pred kontaktom roztokom chloridu sodného, aby sa
zabranilo prilepeniu fibrinového tkanivového lepidla Tisseelu na ne.

e Navod na lepenie povrchov: Jedno balenie Tisseelu 2 ml (t. j. 1 ml roztoku lepiaceho proteinu
plus 1 ml roztoku trombinu) je dostato¢né na pokrytie plochy minimélne 10 cm?,

e Potrebna davka zavisi od velkosti povrchu, ktory treba lepit’.

Jednotlivé dve zlozky Tisseelu NEAPLIKUJTE oddelene. Obidve zlozky sa musia aplikovat’

spolu.

Tisseel NEVYSTAVUJTE teplotdm nad 37 °C a NEVYSTAVUJTE téinku mikrovin.

Liek NEROZMRAZUIJTE drzanim v rukach.

Tisseel NEPOUZIVAIJTE, pokial’ nie je Giplne rozmrazeny a zohriaty na 33 °C — 37 °C.

Ochranny kryt injek¢nej striekacky odstraiite len v pripade, ak doslo k iplnému rozmrazeniu

a ohriatiu.

e Zinjekenej striekacky vytlacte vSetok vzduch, potom nasad’te spojovaciu Cast’ a aplika¢ntl kanylu.

Navod na pripravu a pouZitie

Roztok lepiaceho proteinu a roztok trombinu st obsiahnuté v injekcnej striekacke na okamzité pouzitie.
Liek je zabaleny do dvoch sterilnych obalov za aseptickych podmienok. Vnutorny obal a jeho obsah su
sterilné, pokial’ nedoslo k poSkodeniu vonkajSieho obalu. Pomocou sterilnej techniky preneste sterilny
vnitorny obal a obsah do sterilného prostredia.

Injekénu striekacku na okamzité pouzitie mozno rozmrazit’ A zohriat’ jednym z nasledujacich sposobov:

Rychle rozmrazenie/zohriatie (sterilny vodny kiipel’) — odportéany sposob
Rozmrazenie/zohriatie v nesterilnom vodnom kupeli

Rozmrazenie/zohriatie v inkubatore

Injek¢nt striekacku na okamzité pouZzitie mozno tiez rozmrazit’ a uchovavat’ pri izbovej teplote
(neprevysujucej 25 °C) pocas menej ako 72 hodin. Pred pouzitim sa vyzaduje zahriatie.

i N

1) Rychle rozmrazenie/zohriatie (sterilny vodny kipel’) — odporicany sposob

Odporuca sa rozmrazit’ a zohriat’ obe zlozky lepidla v sterilnom vodnom kupeli pri teplote 33 — 37 °C.
e Teplota vodného kupel’a nesmie presiahnut’ teplotu 37 °C. Na kontrolu stanoveného rozsahu
teplot vodného kupel’a pouzite teplomer a v pripade potreby vodu vymeiite.
e Ak na rozmrazenie a zohriatie pouzivate sterilny vodny kupel’, pred vloZzenim do sterilného
vodného kupela vyberte naplnent injek¢nu striekacku z obalov.

Pokyny:

Preneste vnutorny obal do sterilného prostredia, vyberte injekénu striekacku na okamzité pouzitie z
vnitorného obalu a umiestnite ju priamo do sterilného vodného kuipel'a. Uistite sa, ze obsah injek¢ne;j
strickacky na okamzité pouzitie je tiplne ponoreny vo vode.

Tabulka 1 —injekénd striekacka AST: Minimalne ¢asy rozmrazovania a zohrievania pri pouziti sterilného
vodného kupel'a
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Minimalne ¢asy rozmrazovania a zohrievania
Velkost balenia 33 °C az 37 °C, sterilny vodny kapel’
Liek bez obalov
2ml 5 minut
4 ml 5 minut
10 ml 12 mintt

2) Rozmrazovanie/zohrievanie v nesterilnom vodnom kupeli

Pokyny:

Ponechajte injekénu striekacku na okamzité pouzitie v oboch obaloch a umiestnite ju na prislusna dobu
(pozri tabul’ku 2) do vodného kiipel'a mimo sterilného prostredia. Uistite sa, Ze obaly st po celu dobu
rozmrazovania ponorené vo vode. Po rozmrazeni vyberte obaly z vodného ktipel’a, osuste vonkajsi obal a
preneste vnutorny obal s injekénou striekackou na okamzité pouzitie a piestom do sterilného prostredia.

Tabul'’ka 2 — injek¢énd striekacka AST: Minimdlne asy rozmrazovania a zohrievania pri pouziti
nesterilného vodného kuipel’a

Minimalne ¢asy rozmrazovania a zohrievania
Velkost’ balenia 33 °C az 37 °C, nesterilny vodny kapel
liek v obaloch
2ml 30 minut
4 ml 40 minut
10 ml 80 minut

3) Rozmrazovanie/zohrievanie v inkubatore

Pokyny:

Ponechajte injek¢énu striekacku na okamzité pouzitie v oboch obaloch a umiestnite ju mimo sterilného
prostredia na prislusnti dobu (pozri tabul’ku 3) do inkubatora. Po rozmrazeni/zohriati vyberte obaly z
inkubatora, odstrante vonkajsi obal a preneste vntitorny obal s injekénou stricka¢kou na okamzité pouzitie
do sterilného prostredia.

Tabul’ka 3 — injek¢na striekacka AST: Minimdalne ¢asy rozmrazovania a zohrievania v inkubatore

Minimalne ¢asy rozmrazovania/zohrievania
Velkost’ balenia 33 °C az 37 °C, inkubator
(liek v obaloch)
2 ml 40 mintt
4 ml 85 minit
10 ml 105 minat

4) Rozmrazovanie pri izbovej teplote (nie vy$Sej ako 25 °C) PRED zohriatim

Pokyny:

Ponechajte injek¢nu striekacku na okamzité pouzitie v obidvoch obaloch a rozmrazujte ju pri izbovej
teplote mimo sterilného prostredia pocas prislusnej doby (pozri tabulku 4). Po rozmrazeni injek¢éna
strickaCku vo vonkajSom obale zohrejte v inkubatore, aby ste lick pred pouzitim ohrial.

Tabulka 4 — injekéné striekacka AST: Minimalne ¢asy rozmrazovania pri izbovej teplote mimo sterilného
prostredia a ¢asy dodato¢ného zohrievania v inkubatore na 33 °C az 37 °C
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Casy zohrievania pred pouZitim
na 33 °C az maximalne 37 °C v
inkubétore po rozmrazeni pri
izbovej teplote

Minimalne ¢asy rozmrazovania
lieku pri izbovej teplote

Velkost balenia (neprevygujtice] 25 °C)

liek v obaloch liek v obaloch
2ml 60 minut + 15 minat
4 ml 110 minat + 25 minut
10 ml 160 minut + 35 minut

Po rozmrazeni pri izbovej teplote sa liek musi pouzit’ do 72 hodin od vybratia z mraznicky.

Stabilita po rozmrazeni

Po rozmrazeni a zohriati (pri teplote 33 °C az 37 °C, sposob 1, 2 a 3), chemicka a fyzikalna stabilita
lieku bola preukazana po dobu 12 hodin pri teplote 33 °C az 37 °C.

Pri lieku rozmrazenom pri izbovej teplote v neotvorenom obale (sposob 4), sa chemicka a fyzikalna
stabilita licku preukazala pocas 72 hodin pri teplotach neprevysujucich 25 °C. Bezprostredne pred
pouzitim zohrejte na 33 °C az 37 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sposob otvorenia/rozmrazenia nevylucuje rizika mikrobidlnej
kontaminacie, sa liek ma pouzit’ okamzite po zohriati na teplotu 33 °C az 37 °C

Ak sa nepouzije okamzite, za Cas pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pri pouzivani je zodpovedny
pouzivatel’.

Po zagati rozmrazovania opatovne nezmrazujte ani neuchovavajte v chladnicke.

Zaobchadzanie po rozmrazeni/pred pouZitim
Obe zlozky tkanivového lepidla uchovavajte do pouZitia pri teplote 33 °C — 37 °C, aby sa oba roztoky
optimalne zmiesali a fibrinové tkanivové lepidlo optimalne stuhlo.

Roztoky lepiaceho proteinu a trombinu maju byt ¢ire alebo slabo opaleskujuce. Nepouzivajte roztoky,
ktoré s zakalené alebo su v nich usadeniny. Rozmrazeny liek sa ma pred pouzitim vizudlne skontrolovat,
¢i neobsahuje Ciastocky, nie je zafarbeny alebo ¢i nedoslo k inej zmene vzhl'adu. V pripade akychkol'vek
zmien roztoky zlikviduijte.

Rozmrazeny roztok lepiaceho proteinu ma byt mierne viskdzna tekutina. Ak ma roztok konzistenciu
stuhnutého gélu, treba predpokladat, Ze bol denaturovany (pravdepodobne z dévodu prerusenia
chladového retazca alebo prehriatia pocas zohrievania). V tomto pripade Tisseel za ziadnych okolnosti
NEPOUZIVAIJTE.

o Injekénu striekacku vyberte z obalov tesne pred pouzitim.
o Tisseel pouzite, az ked’ je Gplne rozmrazeny a zohriaty (tekuta konzistencia).
e Ochranny kryt injekénej striekacky odstrante bezprostredne pred pouzitim.

Podavanie s injek¢nou striekackou AST:

Pre aplikaciu pripojte dvojkomorovu injekénu striekacku na okamzité pouzitie s roztokom lepiaceho
proteinu a roztokom trombinu k spojovacej Casti a k aplikacnej kanyle — obe st sti¢ast’ou aplikacne;
stipravy. Spoloény piest dvojkomorovej injekénej strieka¢ky na okamzité pouzitie, podobne ako aj
aplika¢né pomocky pribalené k suprave, zarucuje, Ze aplikacna kanyla sa cez spojovaciu Cast plni
rovnakymi objemami oboch zloziek tkanivového lepidla, ktoré sa v nej miesaju a nasledne aplikuji.

Navod na pouzitie pri AST injekcnej striekacke
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upeviiovaci pas vojity piest

: aplikaéna kanyla

e Pred nasadenim akejkol'vek aplikacnej pomdcky vytlacte z injek¢nej striekacky vsetok vzduch.
e Upevnite spojovaciu Cast’ a upeviiovaci pas k bo¢nej strane injekénej striekatky pomocou dierky
pre upeviiovaci pés.
e Pripojte dyzy dvojkomorovej injekénej striekacky na okamzité pouzitie k spojovacej Casti a uistite
sa, Ze su pevne nasadené.
o  Zaistite spojovaciu ¢ast’ utiahnutim upeviovacieho pasu k dvojkomorovej injekénej
strieckacke na okamzité pouZzitie.
o Ak saupeviiovaci pas roztrhne, pouzite nahradna spojovaciu ¢ast’ pribalent k stprave.
o Ak nemate ziadnu rezervnu spojovaciu Cast’ k dispozicii, stale je mozné systém pouzit, ale
treba zaistit’ pevnost’ spojenia, a ze je odolné voci priesaku.
o Zvysny vzduch vo vniitri spojovacej Gasti NEVYTLACAJTE.
e Na spojovaciu Cast’ nasad’te aplika¢nt kanylu.
o NEVYTLACAITE vzduch, ktory zostal vo vniitri spojovacej &asti a vo vnutri aplikaénej
kanyly, az kym skuto¢ne nezaénete aplikaciu, pretoZze mdze dojst’ k upchaniu aplikaénej
kanyly.

Podavanie

Pred aplikéciou Tisseelu sa musi Standardnymi postupmi vysusit’ povrch rany (napr. striedavou aplikaciou
tlakovych obvézov, tamponov, pouzitim odsavacich pomdcok). Na vysusSenie miesta nepouzivajte stlaceny
vzduch alebo plyn.

o Naneste zmes roztoku lepiaceho proteinu a trombinu na povrch prijemcu alebo na povrchy casti, ktoré
chcete zlepit, pomalym zatla¢anim na zadnu Cast’ spolocného piestu.

o Pri chirurgickych zakrokoch, pri ktorych sa vyZaduje pouzitie minimalnych objemov fibrinového
tkanivového lepidla, sa odportca vytlacit’ a zlikvidovat’ prvych niekol’ko kvapiek lieku.

o Po aplikacii Tisseelu pockajte aspon 2 minuty, aby sa dosiahla dostato¢na polymerizacia.
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Poznamka:

AKk je aplikacia zloziek fibrinového tkanivového lepidla preruSend, moéze dojst’ k upchaniu
kanyly. V takomto pripade vymeiite aplika¢nti kanylu za novua az bezprostredne pred
pokracovanim v aplikacii. Ak dojde k upchaniu otvoru spojovacej Casti, pouzite nahradnu
spojovaciu Cast, ktora je stiCast'ou balenia.

Po zmiesani zloziek tkanivového lepidla dochddza k tuhnutiu fibrinového tkanivového
lepidla za niekol'ko sekund z dévodu vysokej koncentracie trombinu (500 IU/ml).

Fibrinové tkanivové lepidlo mozno aplikovat’ aj pomocou d’alSieho prislusenstva, ktoré
dodéva spolo¢nost BAXTER a ktor¢ je Specidlne na to uréené napr. na endoskopické
pouzitie, pri minimalne invazivnych chirurgickych zakrokoch alebo pri aplikacii na
rozsiahle plochy alebo tazko pristupné oblasti. Pri pouZzivani tychto aplika¢nych pomdcok
postupujte pozorne podl'a ich ndvodu na pouzitie.

Pripravky s obsahom oxidovanej celuldzy sa nesmu pouzivat’ s Tisseelom, pretoZe nizke
pH interferuje s aktivitou trombinu.

V niektorych pripadoch sa pri aplikacii pouziva biologicky kompatibilny material, napr.
kolagénova hubka, ako nosi¢ alebo na vystuZenie.

Aplikacia rozprasovanim

Pri aplikécii Tisseelu pomocou rozpraSovaca sa uistite, ze pouzivate tlak a vzdialenost’ od tkaniva v

rozsahu odpori¢anom vyrobcom nasledovne:

Odporucany tlak, vzdialenost’ a pomécky na aplikiciu Tisseelu rozpraSovanim

L, Supra\Ca y Splp k’y Regulator tlaku, Odporucan? Odporucany
Chirurgicky rozpraSovaca, | aplikatora, , . vzdialenost lak
zakrok ktora sa ma ktoré sa maju ktorX §a ma od cielového tla vy
vl ves pouzit . rozprasovaca
pouZit pouzit tkaniva
Stprava
rozprasovaca - EasySpray
sl 15 20ba
Otvorena rana . 10— 15cm (21,5-28,5
rozpra$ovaca .
Tisseel/Artiss, | - EasySpray psi)
balenie po 10
kusov
Aplikator
Duplospray
MIS 20 cm
Aplikator .
Laparoskopické Duplospray gzglllclgt(;ra MIS
/minimélne ] MIS30cm | R osPre - 1,2 1,5 bar
invazivne Aplikator ' (18 — 22 psi)
zakroky Duplospray
MIS 40 cm
Spray Set 360
Endoskopicky
aplikator
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S uzaverom
Snaplock

Spray Set 360
Endoskopicky
aplikator

S popruhom
Vymenitel'na
Spicka

Pri rozprasovani Tisseelu je potrebné monitorovat’ zmeny krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslikom
a koncentracie COzna konci vydychu vzhP’adom na mozZnost’ vyskytu vzduchovej alebo plynovej

embdlie (pozri cast’ 2).

Pri aplikacii Tisseelu v uzavretom hrudnom alebo brusnom priestore sa odporuca pouzit’ systém aplikatora
a regulatora DuploSpray MIS. Postupujte podl'’a navodu na pouzivanie pomdcky DuploSpray MIS.
Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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