EDUKACNI MATERIAL

Referencni prirucka

Spravné pouziti
regulatoru tlaku
EASYSPRAY a DUPLOSPRAY




@ VioZte 9V baterii
do reguléatoru tlaku
EASYSPRAY.

Pripojte zafizeni
EASYSPRAY k infuznimu
stojanu nebo ke konstrukci
stolku pomoci svorky

na zadni strané zafizeni.

Pomoci vhodné spojovaci
hadi¢ky pfipojte zafizeni
EASYSPRAY ke zdroji
medicinalniho vzduchu
(rozsah tlaku

3,5-7 barti / 50-100 psi).

@ Umistéte system
DUPLOSPRAY tak,
aby nozni pedal lezel
v dobé aplikace
vedle nohy chirurga.

Pripojte hadici zdroje
plynu na zadni strané
regulatoru ke zdroji
medicinalniho CO..

Pripojte sprejovaci sadu

typu luer s vnitfnim zavitem
a neoznaceny filtr vedeni

Regulator tlaku

EASYSPRAY a DUPLOSPRAY MIS

Pouziti regulatoru tlaku EASYSPRAY (chirurgicky zakrok v oteviené rang)

@ Pripojte filtry sprejovaci sady
k zafizeni EASYSPRAY. Pfipojte
modfe oznaceny filtr (linka tlaku)
k modrému konektoru typu luer
s vnitfnim zavitem a neoznaceny
filtr (snimac) ke konektoru typu
luer s vnéjsim zavitem.

Prepnéte vypinac

na pfedni strané pfistroje
EASYSPRAY do zapnuté
polohy (1).

Zkontrolujte spravné
rozmezi tlaku 1,5-2,0 baru
(21,5-28,5 psi) na tlakomeéru
zafizeni EASYSPRAY.
Upravte nastaveni tlaku
otoCenim Cerného ovladace

k regulatoru. PFipojte modfe
oznaceny filtr odvzdusnovaciho
vedeni k modrému konektoru

plynu ke konektoru typu luer

pro regulaci tlaku.

Pouziti tlakového regulatoru DUPLOSPRAY MIS (laparoskopické zakroky)

@ Pi stisknutém noznim pedalu
upravte rychlost pratoku plynu
na 1,0-2,0 litry za minutu.

Pri stlaceni nozniho pedélu
zkontrolujte pratok plynu
oveérenim vysky kuliCky

V rotametru.

@ Pred aplikaci fibrinového lepidla TISSEEL
stisknéte nozni pedal pro spusténi pritoku plynu.
Pred vloZzenim aplikatoru zkontrolujte pratokomér
na regulatoru. Pokud se pfi stisknuti nozniho
pedalu kuliCka v rotametru neposune,
hrot aplikatoru je ucpany a je nutné jej vymenit.

S vnéj8im zavitem na regulatoru.



Pokyny
pro spravne pouziti

UPOZORNENI

Jakakoli aplikace natlakovaného plynu miize mit za nasledek
nebezpeci vzniku vzduchové nebo plynové embolie, rupturu tkané
nebo zachyceni vzduchu nebo plynu s kompresi, coz m{ize ohrozit
zivot pacienta, je-li aplikace pripravku provedena nespravné.

Bezpecénostni opatreni
Fibrinové tkanové lepidlo TISSEEL a roztok pro tkanové lepidlo ARTISS

PFi chirurgickém zakroku na oteviené rané: Pfi aplikaci sprejovatelnych fibrino-
vych roztokl pro tkanova lepidla pomoci regulatoru tlaku by mél byt maximalni tlak
2,0 baru (28,5 psi). Sprejovani produktem je tfeba provadét ze vzdéalenosti alespon
10 cm od povrchu tkané.

Aplikace pfipravku sprejem by se méla pouzivat pouze v situacich, kdy Ize presné
zmefit sprejovaci vzdéalenost; ta musi byt v souladu s doporu¢enimi vyrobce.
Nesprejujte blize nez z doporuCované vzdalenosti.

Pred aplikaci sprejovatelnych fibrinovych roztokl pro tkanova lepidla je nutné ranu
susit pouze standardnim zpdsobem (napt. intermitentni kompresi, tampdny, pouzi-
tim sacich zafizeni).

Kvlli moznosti vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejo-
vani fibrinovych roztokd pro tkanova lepidla pomoci regulatoru tlaku kontrolovat,
zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzové frekvence, saturace
kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu.

Regulatory je nutné pouzivat v souladu s doporucenim vyrobce a dle souhrnu
udajd o pfipravku a navodu k pouziti.

Pouze pro fibrinové tkanové lepidlo TISSEEL

PFi laparoskopickych zakrocich: CO» pouZzivejte pouze pfi aplikaci pfipravku spre-
jovanim. Pfi aplikaci pfipravku sprejovanim pomoci regulatoru tlaku CO, by mél
byt maximalni tlak 1,5 baru (22 psi / Maximalni pritok plynu 2 litry za minutu).
Sprejovani produktem je tfeba provadét ze vzdalenosti alespon 2 cm (doporuco-
vana vzdalenost je 2-5 cm) od povrchu tkané.

Pouze pro roztok pro tkanové lepidlo ARTISS

Piipravek ARTISS se doporuCuje podavat pouze subkutanné. Pfipravek ARTISS
se nedoporucuje pouzivat pfi laparoskopickych zakrocich.




Fibrinové tkanové

Doporuceny tlak a vzdalenost | Prehled

Doporuéeny odstup

Operace Vhodna sprejovaci souprava Vhodné hroty aplikatori Vhodny regulator tlaku Doporuceny tlak spreje/ pratok
lepidio P prel P yap v red od cilové tkané P 4 preje’p
Sprejovaci souprava DUPLOJECT | neuvedeno TISSOMAT 10-15 cm 1:5-2,0 baru
L (21,5-28,5 psi)
Otevfena rana
Sprejovaci souprava TISSEEL neuvedeno EASYSPRAY 10-15cm 1,5-2,0 baru (21,5-28,5 psi)
Aplikator DUPLOSPRAY MIS Regulator DUPLOSPRAY MIS
20 cm Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11
TISSEEL Aplikator DUPLOSPRAY Mis | Regulator DUPLOSPRAY MIS
Laparoskopické 30 .cm Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11 s 0 1m
/ minimalné invazivni neuvedeno 2-5cm 1,2-1 56 ’ //1rgm22 i
postupy Aplikétor DUPLOSPRAY MIS Regulator DUPLOSPRAY MIS (1.2-1,5 baru / 18-22 psi)
40 cm Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11
Regulator DUPLOSPRAY MIS
Vyménitelny hrot
Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11
Sprejovaci souprava TISSEEL/ARTISS | neuvedeno EASYSPRAY
Otevrena rana . , 10-15cm 1,5-2,0 baru (21,5-28,5 psi)
Sprepvam souprava TISSEEL/ARTISS, neuvedeno EASYSPRAY
baleni po 10 kusech
R 14 DUPLOSPRAY M
Aplikator DUPLOSPRAY MIS egulator BUPLOS S
20 cm Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11
TISSEEL VH S/D Aplikator DUPLOSPRAY MIS Regulator DUPLOSPRAY MIS
Laparoskopické 30 cm .
R lator DUPLOSPRAY MIS NIST B11 _ i
/ minimalné invazivni neuvedeno eguiator 2_5¢cm 1,0-2,01/min .
ostupy Regulator DUPLOSPRAY MIS (1.2-1.5 baru /18-22 psi)
P Aplikator DUPLOSPRAY MIS egulator
40 cm Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11
Regulator DUPLOSPRAY MIS
Vyménitelny hrot
Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11
Sprejovaci souprava TISSEEL/ARTISS | neuvedeno EASYSPRAY
Otevrena rana Sprejovaci souprava TISSEEL/ARTISS, vedona CASYSPRAY 10-15cm 1,5-2,0 baru (21,5-28,5 psi)
ARTISS VH S/D baleni po 10 kusech
Laparoskopické
neuvedeno neuvedeno neuvedeno neuvedeno neuvedeno

/minimalné invazivni postupy

Upozornéni: Jakakoli aplikace natlakovaného plynu mize mit za nasledek nebezpeéi vzniku vzduchové nebo plynové embolie, rupturu tkané nebo zachyceni vzduchu nebo plynu s kompresi, coz mize ohrozit

zivot pacienta. Aby k témto situacim nedochazelo, provedte odpovidajici opatreni — dodrzujte doporu¢enou minimalni vzdalenost pfi nastfiku a maximalni tlak uvedeny v pokynech k pouziti prislusné sprejovaci soupravy

a v tabulce vyse.




Poznamky







ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

TISSEEL, roztoky pro tkanové lepidlo

SloZeni: Slozka 1: Roztok lepiciho proteinu. Fibrinogenum humanum (jako srézlivy protein): 91 mg/ml. Aprotininum (bovinum): 3000 KIU/ml. Pomocna latka se zndmym Ucinkem — Polysorbét 80:
0,6 — 1,9 mg/ml. Slozka 2: Roztok thrombinu. Thrombinum humanum: 500 [U/ml. Calcii chloridum dihydricum: 40 umol/ml. Indikace: Podpurna lécba tam, kde jsou standardnf chirurgické techniky
nedostatecné podpora hemostazy; tkanové lepidlo ke zlepSeni hojeni ran nebo podpore sutur v cévni chirurgii, u gastrointestinalnich anastoméz; lepent tkani, ke zlepSeni adheze oddélenych tkanf (napf.
nedtépenych transplantétd, tkaiovych §tépd a transplantatd); prokazana Gginnost u piné heparinizovanych pacient. Davkovani a zplisob podani: Pripravek TISSEEL sméji pouZivat pouze zkugeni
chirurgoveé, ktefi byli k jeho pouZiti vySkoleni. MnoZstvi pfipravku TISSEEL, které je tfeba aplikovat, a Setnost aplikace by mély byt vzdy prizplsobeny zjisténym klinickym potfebdm pacienta. Davka,
kterou je tfeba aplikovat, se fidi proménnymi faktory, které mimo jiné zahrnuji typ chirurgického vykonu, velikost plochy, zamysleny zplisob aplikace a pocet aplikaci. Podani pipravku musf byt individu-
alizovéano oSetfujicim lékarem. V klinickych studiich bylo individualni davkovani typicky v rozsahu 4 — 20 ml. Pfi nékterych proceduréch (napf. Urazy jater nebo uzavirani rozsahlych popalenych povrcht)
mohou byt potfebné vétsi objemy. Pocatecni mnoZstvi pfipravku k aplikaci na zvolenou anatomickou oblast nebo cilovy povrch méa byt dostate¢né pro Upiné pokryti mista zamyslené aplikace. Aplikaci
Ize v pfipadé potfeby opakovat. Neaplikujte vSak opakované pfipravek TISSEEL na predchozi polymerizovanou vrstvu pfipravku TISSEEL, protoZe pfipravek TISSEEL nepfilne k polymerizované vrstve.
Pfi aplikaci lepidla na povrchy je 1 baleni pfipravku TISSEEL 2 ml (. 1 ml roztoku TISSEEL plus 1 ml roztoku thrombinu) dostatené pro pokryti oblasti minimaing 10 cm2 Je-li TISSEEL nanasen
rozprasovanim, bude stejny objem postacujici k pokryti znacné vétsich ploch, v zavislosti na konkrétni indikaci a individualnim pfipadu.Bezpecnost a G¢innost pfipravku nebyla u pediatrickych pacient
stanovena. Epilezionalni podéani. Neaplikujte intravaskularné. Pfi chirurgickych zékrocich na otevienych ranach pouzivejte regulétor tlaku, ktery dodava tlak maximalng 2,0 baru (28,5 psi). Pfi minimainé
invazivnich/laparoskopickych zékrocich pouZivejte pouze regulator tlaku dodavajici tiak maximainé 1,5 baru (22 psi). PouZivejte pouze plynny oxid uhlicity. Opatrnost je tfeba pfi aplikaci fibrinového
lepidla pomoc stlateného plynu. Aplikace natlakovanym plynem je spojena s potenciéinim rizikem vzduchové nebo plynové embolie, protrzeni tkéné nebo zachyceni plynu s kompresi, coz mize byt
zivot ohrozuijici. Aplikace spreje — pripravek TISSEEL se smi sprejovat pouze na viditeIna aplikacni mista a ma byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s pfislusnymi pokyny a Ize jej pouzivat pouze se
zafizenimi doporucenymi pro tento pifpravek. Kontraindikace: TISSEEL samotny nenf urcen k Ié¢bé masivniho a tryskajiciho arteriainiho nebo venézniho krvécent. TISSEEL neni indikovéan k nahradé
koznich steht k uzavreni chirurgicke rany. TISSEEL se nikdy nesmf aplikovat intravaskuldrné. Intravaskuldrni aplikace mize vyvolat Zivot ohroZuijici tromboembolické pfihody. Hypersenzitivita na 1é¢ivé
latky nebo na kteroukoli pomocnou létku pripravku. Zvlastni upozornéni: V pripadé netimysiné intravaskularni aplikace pfipravku mohou nastat Zivot ohrozujici trombembolické komplikace. Opatrnost
je treba pfi aplikaci fibrinového lepidla pomoci tlakovaného plynu pfi pouZiti sprejovacich zdravotnickych prostredkd, které maji tlakovou regulaci, nebot hrozi riziko Zivot ohrozujici vzduchové nebo
plynové embolie, protrZzeni tkéné nebo zachyceni plynu s komprest. Pii aplikaci pripravku TISSEEL pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze pouZivate tlak v rozmezi doporuceném vyrobcem tohoto
zafizeni. Aplikace pfipravku TISSEEL sprejem by se méla pouzivat pouze v situacich, kdy Ize pfesné zméfit sprejovaci vzdalenost; ta musi byt v souladu s doporugenimi vyrobce. Nesprejuite blize nez
z doporu¢ované vzdalenosti. PFi sprejovani pripravku TISSEEL je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku, tepové frekvence, saturaci kyslikem a obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu CO, vzhledem
k moznému riziku vyskytu vzduchove nebo plynové embolie. Pfed podanim pfipravku TISSEEL je tfeba zajistit dostate€nou ochranu/pokryt ¢asti t€la mimo misto aplikace, aby se predesio tkariové
adhezi na nezadoucich mistech. Jestlize jsou fibrinova lepidla aplikovana na stisnénych mistech, napf. mozek nebo micha, je tfeba vzit v Gvahu riziko kompresivnich komplikaci. Podobné jako u jinych
pripravk(l obsahujicich proteiny se mohou objevit zavazné hypersenzitivni / anafylaktické reakce a pokud se vyskytnou, musi byt podavani pripravku okamzité preruSeno a zahajena v soucasnosti
platné standardni protisokova 1é¢ba. Zbyly pripravek musf byt odstranén z mista aplikace. Pfipravek TISSEEL obsahuje synteticky protein (aprotinin). | v pipadé prisné lokélni aplikace existuje riziko
anafylaktické reakce spojené s pritomnosti aprotininu. Riziko se zda byt vyssi v pripadech, kdy doSlo k pfedchozi expozici, i pokud byla dobre tolerovana. Proto je nutné zaznamenat jakékoli pouZiti
aprotininu nebo piipravkl obsahujicich aprotinin do dokumentace pacienta. Synteticky aprotinin je strukturélné identicky s aprotininem hovézim, a proto by pouZiti pripravku TISSEEL u pacientt alergic-
kych na hovézi proteiny mélo byt peclivé zvazeno. Polysorbat 80 mize zplsobit mistni iritaci kiize, jako je kontakini dermatitida. Standardni opatfeni zabrafujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivé-
nim 1éCivych piipravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuiji peclivy vybér dércd, testovani jednotlivych odbérd krve a plazmatickych pooll na specifické ukazatele infekce a zafazeni ¢innych
vyrobnich postupl deaktivace/odstranéni vir(i. Pfijaté opatfeni jsou povazovana za G¢inné proti obalenym virm, jako je HIV, HBV a HCV a proti neobalenému viru HAV. Omezeny t¢inek mohou mit tato
opatfeni u neobalenych vird, jako je parvovirus B19. U pacientl s pravidelnym/opakovanym podavanim tk&fiovych lepidel pochézejicich z lidské plazmy se mé zvazit vhodné vakcinace (hepatitida A
aB). Pripravky obsahujici oxidovanou celulézu by nemély byt pouzivany s pfipravkem TISSEEL. Interakce: Formaini studie interakci nebyly provedeny. Podobné jako srovnatelné pfipravky nebo roztoky
thrombinu mdZe byt pripravek denaturovén kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, j6d nebo t&Zké kovy (napf. antiseptické roztoky). Pfed aplikaci pfipravku je tieba tyto latky odstranit v maximaini
mozné mife. Nezadouci G€inky: | kdyZ byla prvni 1é¢ba pipravkem TISSEEL dobre tolerovéna, nésledné podani pripravku TISSEEL Lyo nebo systémové podani aprotininu maze vyUstit ojedinéle v z&-
vazné anafylaktické reakce. Nezadouci Ucinky byly hiaseny ze tfi klinickych zaméfenych na bezpecnost a Ucinnost pripravku TISSEEL a z postmarketingové zkusenosti s tkafovymi lepidly spole¢nosti
Baxter. V téchto studiich byl pfipravek TISSEEL aplikovan k doplitkové hemostazi v kardiochirurgii, cévni chirurgii, u totélnich endoprotéz kycelniho kloubu a u operaci jater a sleziny. Jiné klinické studie
zahrnovaly lepeni lymfatickych cév u pacientl podstupujicich axilarni lymfadenektomii, lepeni anastoméz tlustého stieva a lepeni dura mater ve fossa posterior. Velmi €asté (> 1/10) Poranéni, otravy
a proceduraini komplikace: serom. Casté (>1/100 az <1/10) Infekce a infestace: Pooperacni infekce rany. Poruchy nervového systému: poruchy smyslového vnimani. Cévni poruchy: trombdéza axilarni zily
(jako nasledek intravaskulamni aplikace do sinus petrosus superior). Poruchy kuZe a podkozni tkdné: vyrézka. Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: bolest v koncetiné. Celkové poruchy
a reakce v misté aplikace: bolest, zvysend télesnd teplota. Reakce — Tridy: Dalsi nezadouci Ucinky spojené s pouzitim pfipravkil zafazenych do tfidy fibrinové lepidio/hemostatikum zahrnuji:
projevy hypersenzitivity zahrnujici podrazdéni v misté aplikace, obtizné dychani, tfesavka, bolest hlavy, letargie, neklid a zvraceni. Uchovavani: Uchovavejte a prevazejte zmrazené (pfi < -20 °C)
bez preruSenf az do aplikace. Uchovavejte injekéni stitkacku v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Neotevfena baleni rozmrazend pfi teploté do 25°C, je mozné uchovavat az
po dobu 72 hodin pfi teploté do 25°C. Neni-li roztok pouZit do 72 hodin po rozmrazeni, je tfeba TISSEEL zlikvidovat. Po rozmrazeni znovu nezmrazuijte a nevracejte do chladnicky. DrZitel rozhodnuti
o registraci: BAXTER CZECH spol. s 1. 0., Praha, Ceska republika. Registraéni €islo: 87/791/09-C. Posledni revize: 26. 3. 2015.

Pripravek TISSEEL neni hrazen ze zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni zdravotni péce. Uplné znéni SPC naleznete na www. baxter-vpois.cz.
Wdej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

ARTISS, roztoky pro tkanové lepidlo, zmrazené

Slozeni: Slozka 1: Roztok lepiciho proteinu. Fibrinogenum humanum (jako sréZlivy protein): 91 mg/ml. Aprotininum (syntetické): 3000 KIU/ml. Slozka 2: Roztok thrombinu. Thrombinum humanum:
4 1U/ml. Calcii chloridum: 40 mol/ml. Indikace: Pipravek ARTISS je indikovan jako tkariové lepidlo k adhezi/lepeni podkoznich tkani v plastické, rekonstrukéni a popdleninové chirurgii jako na-
hrada nebo doplnék sutur a svorek. Pripravek ARTISS je déle indikovan k podpore hemostézy na povrchu podkoznich tkani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivé latky nebo na kteroukoli
pomocnou latku pfipravku. Pripravek ARTISS nent indikovan k néhradé koznich stehl k uzavieni chirurgicke rany a samotny neni uréen k 1é8bé masivniho a rychlého arteriélniho nebo venézniho
krvaceni. Pripravek ARTISS se nikdy nesmi aplikovat intravaskularné. Davkovani a zptisob podani: Pripravek ARTISS je uren pouze pro pouZiti v nemocniénim zafizeni. Pripravek ARTISS sméji
pouZivat pouze zkuSeni chirurgové, kteff byli k jeho pouziti vyskoleni. Davka, kterou je tfeba aplikovat, se fidi proménnymi faktory, které mimo jiné zahrnuif typ chirurgického vykonu, velikost plochy,
zamysleny zplsob aplikace a pocet aplikaci. Podani pfipravku musf byt individualizovano osetfujicim lékarem. V klinickych studiich bylo individuélni davkovani typicky v rozsahu 0,2 — 12 ml. Pri
rozsahlych procedurach mohou byt potfebné vétsi objemy. Poate¢ni mnoZstvi pifpravku méa byt dostatecné pro Uplné pokryti mista zamyslené aplikace. Aplikaci Ize v pfipadé potfeby opakovat
na v8echny malé plochy, které nebyly dfive osetieny, aviak vyhnéte se opakovanému pouzit pripravku ARTISS na jiz existujici polymerizovanou vrstvu pfipravku. PFi prvnim pouZiti se doporucuje
pokryt celou zamy$lenou aplikacni plochu. Pi aplikaci lepidla na povrchy je 1 baleni pripravku ARTISS 2 ml dostatecné pro pokryti oblasti minimainé 10 cm2 a operatér ma po okamzitém pfilo-
Zeni $tépu az 60 sekund na jeho manipulaci a umisténi nez dojde k polymerizaci. V klinickych studiich nebyl pripravek ARTISS podévan osobam > 65 let. Pediatricka populace: doporuceni pro
davkovani pfipravku nejsou stanovena. Epileziondini (topické) podani. Neinjikujte. Pouze pro subkutanni podani. Pripravek ARTISS nema byt pouzivan v laparoskopicke chirurgii. Aplikace spreje:
pripravek ARTISS ma byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s pfislusnymi pokyny a Ize jej pouZivat pouze se zafizenimi doporucenymi pro tento pfipravek. Sprejovani pfipravku ARTISS musi
byt zajisténo pouze pomoci regulétoru tlaku, ktery dodava tlak maximainé 2,0 baru (28,5 psi) a mélo by se pouzivat pouze v situacich, kdy Ize pfesné zmérit sprejovaci vzdalenost, ktera musi byt
v souladu s doporucenimi vyrobce. Upozornéni: V piipadé intravaskularni aplikace pripravku mohou nastat Zivot ohrozujici trombembolické komplikace. Opatrnost je tfeba pfi aplikaci fibrinového
lepidla pomoci stlaeného vzduchu nebo plynu (pouzivejte pouze sprejovaci zdravotnicky prostfedek se znackou CE), protoZe je spojena s potencidlnim rizikem vzduchové / plynové embolie,
protrzeni tkdné nebo zachyceni plynu s kompresi, kterd mtze byt Zivot ohroZuijici. Pfipravek se miZe aplikovat sprejovanim pouze v prehlednych mistech, pouZity tlak nesmi prekrogit 2,0 bary
ama se pohybovat v rozmezi doporuéeném vyrobcem zdravotnického prostredku. Pri sprejovani pripravku ARTISS je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku, tepové frekvence, saturaci kyslikem
a vydej zbytkového CO2 vzhledem k moznym rizikim. Pripravek ARTISS se aplikuje v tenké vrstvé. Nadmérné tloustka srazeniny miZe negativné interferovat s Ucinkem pfipravku a procesem
hojent rany. Pripravek ARTISS neni indikovan pro pouZiti v neurochirurgii a jako podpora sutur pfi gastrointestinélnich nebo cévnich anastomézach. Pipravky obsahuijici oxidovanou celulézu jako
nosny material mohou sniZit G¢inek pripravku ARTISS nemaji byt pouzivany. Pripravek obsahuje aprotinin, a proto i v pfipadé prisné lokalni aplikace existuje riziko anafylaktické reakce spojené
s pritomnostf aprotininu. Riziko se zda byt vy$si v pfipadech, kdy doslo k predchozi expozici, i pokud byla dobfe tolerovana. Proto je nutné zaznamenat jakekoli pouZiti aprotininu nebo pfipravku
obsahuijicich aprotinin do dokumentace pacienta. Standardni opatfeni zabrariujici prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim Iécivych pripravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji
peclivy vybér darcd, testovani jednotlivych odbérl krve a plazmatickych poold na specifické ukazatele infekce a zarazeni G€innych vyrobnich postupli deaktivace/odstranéni virll. Pfesto nemuze
byt moZnost prenosu infekce pfi podavani IéSivych pfipravkl vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucena. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry nebo jiné patogeny. Prijata
opatfeni jsou povazovana za U¢inna proti obalenym virlm, jako je HIV, HBV a HCV a proti neobalenému viru HAV. Omezeny cinek mohou mit tato opatfeni u neobalenych virdl, jako je parvovirus
B19. Interakce: Formalni studie interakci nebyly provedeny. Nezadouci Géinky: | kdyz byla prvni [é¢ba pFipravkem ARTISS dobfe tolerovana, ndsledné podani pfipravku ARTISS nebo systémové
podéni aprotininu mize vyustit v zavazné anafylaktické reakce. NeZadoucr tcinky hidsené z klinickych studii: Casté (>1/100 az <1/10) Poruchy kuZe a podkozni tkdné: svédéni, odhojeni kozniho
Stépu. Reakce tiidy: nezadouci U¢inky spojené s podanim pripravk( tfidy fibrinovych lepidel/nemostatik zahrnuji: vzduchovou nebo plynovou embolii pfi pouZiti sprejovacich zafizeni s regulatorem
tlaku vzduchu nebo plynu; tato pfihoda souvisi s pouzitim sprejovaciho zafizeni ve vyS8im nez doporu¢eném tlaku a v tésné blizkosti povrchu tkéné. Projevy hypersenzitivity zahrnuji podrazdéni
v misté aplikace, hrudni diskomfort, tfesavku, bolest hlavy, letargii, neklid a zvraceni. Dalsi reakce tfidy jsou: anafylakticka reakce, bradykardie, tachykardie, hypotenze, hematom, dyspnoe, nauzea,
koprivka, zrudnuti, porucha hojeni, edém, pyrexie a serom. Uchovavani: Uchovavejte a prevazejte zmrazené (pfi < -20 °C). Uchovavejte injekéni stftkacku v krabicce, aby byl pfipravek chré-
nén pred svétlem. Neoteviena baleni, rozmraZend pfi pokojové teploté, je moZné uchovavat az po dobu 14 dni pfi kontrolované pokojové teploté (nepfesahujici +25°C). Po rozmrazeni znovu
nezmrazujte a nevracejte do chladnicky. DrZitel rozhodnuti o registraci: BAXTER CZECH spol. s 1. 0., Praha, Ceska republika. Registracni éislo: 87/380/09-C. Posledni revize SPC: 27. 8. 2014.

Pripravek ARTISS neni hrazen ze zdravotniho pajisténi. Uplné znéni SPC naleznete na www.baxter-vpois.cz. \iydej IéSivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoekdvany nezédouci U¢inek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.

Podrobnosti o hla$eni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasflani je Statni Ustav pro kontrolu [6&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance @sukl.cz. Uvedte, prosim, presny nazev pfipravku a &islo $arze.

Podrobné informace ziskate od mistniho zastupce spolec¢nosti.

Baxter, Tisseel, Artiss, Easyspray a Duplospray jsou ochranné zndmky spole¢nosti Baxter International Inc.,

BAXTER CZECH spol. sr.o. jejich pobocek a pridruzenych spole¢nosti.
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