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Nebezpeti vzduchové nebo plynové embolie pii nespravném pouziti (tzn. pFili§ vysoky tlak,
prili§ mala vzdilenost) sprejovacich zaFizeni pouZivanych k aplikaci fibrinovych tkitiovych
lepidel (Tisseel, Tisseel Lyo, Artiss)

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Spole¢nost BAXTER CZECH spol. s r.o. by Vim rida podala blizsi informace o bezpe¢nosti
u piipravkii Tisseel, Tisseel Lyo, Artiss pFi aplikaci sprejovanim a pFipomnéla sprivné a
bezpecné pouZiti pFipravku.

Souhrn

e Ve spojeni s piipravkem Tisseel byl hlaSen jeden moZny p¥ipad vzduchové embolie;
avSak pfiCinnou souvislost mezi aplikaci sprejovanim pfipravku Tisseel a vznikem
vzduchové embolie nebylo mozné z tohoto piipadu prokazat.

e Bylo nahlaseno celkem 9 pfipadi vzduchové embolie ve spojeni s pouZzitim fibrinovych
tkafiovych lepidel aplikovanych sprejovanim pomoci regulatoru tlaku plynu. Ve tfech
ptipadech doslo k fatdlnim nasledkiim (pozdéji se pfi pfezkoumani zjistilo, Ze v jednom
ptipadé nebyl nakonec podan Zadny ptipravek). Tyto pfipady zfejmé& souvisely s pouZitim
sprejovaciho zafizeni pfi tlaku vy$$im neZ doporudeném a/nebo z tésné vzdalenosti od
povrchu tkané.

Aby se predeslo vzduchové/plynové embolii pfi pouZiti sprejovaciho zafizeni k aplikaci tkafiového
lepidla, je nutné dodrzovat nasledujici pokyny:

Pro Tisseel a Artiss
o Pri_chirurgickém zikroku na oteviené rang: pri aplikaci fibrinovych roztoki

tkafiovych lepidel sprejovanim pomoci reguliatoru tlaku by mél byt maximalni tlak 2,0
baru (28,5 psi). Sprejovini pFipravkem je tieba provadét ze vzdalenosti alespoii 10 cm
od povrchu tkiné.

° Pied aplikaci fibrinovych roztoku tkariovych lepidel sprejovinim je nutné rinu
vysuSit pouze standardnim zpisobem (napf. intermitentni kompresi, tampoény,
pouzitim sacich zafFizeni).

° Vzhledem k mozZnosti vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tFeba béhem
sprejovini fibrinovych roztokdé tkaiiovych lepidel pomoci regulitoru tlaku peélivé
kontrolovat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, tepové frekvence,
saturace kyslikem a obsahu vydechovaného CO,.
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Pouze pro Tisseel

. Pfi laparoskopickych zdkrocich: pFi aplikaci pFipravku sprejovianim pomoci
regulatoru tlaku by mél byt maximalni tlak 1,5 baru (22 psi). Sprejovani piipravku je
tieba provadét ze vzdalenosti alespoii 2 cm (doporuc¢ovana vzdalenost je 2-5 cm) od
povrchu tkané.

Pouze pro Artiss

. Pripravek Artiss se doporucuje podavat pouze subkutinné. Piipravek Artiss se
nedoporucuje pouZivat pii laparoskopickych zikrocich.

Obsah tohoto dopisu byl schvalen Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Stitnim tstavem pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Tento dopis navazuje na vysledky posledniho hodnoceni Evropské lékové agentury
zaméreného na analyzu piFinosi a rizik fibrinovych tkaifovych lepidel se schvalenou aplikaci
sprejovinim pomoci regulitoru tlaku plynu. VySe shrnuté pokyny budou také uvedeny
v souhmu informaci o pfipravku (SPC) a informaci pro pacienta (PIL) pro fibrinové tkaiiové lepidlo
(viz ptiloha), v ndvodu pro pouZiti zafizeni dodavaného k aplikaci sprejovanim a v edukanim
materidlu.

Vyzva k hidSeni
Prosime Vés o nahlaSeni podezieni na nezadouci reakce na jakykoli z 1é¢ivych piipravki Tisseel,

Tisseel Lyo, Artiss Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek).

Jakakoli podezieni na neZddouci reakce vzduchové embolie, ke kterym by doslo v pribéhu pouZiti
pfedem pfipravenych roztokl tkafiového lepidla Tisseel, Tisseel Lyo, Artiss lze také nahlésit
spole¢nosti BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5; tel : +420 225
774 141.

Pokud méte jakékoli otdzky nebo potfebujete dalSi informace o pouZivani pfedem pfipravenych
roztoki tkanového lepidla Tisseel, Tisseel Lyo, Artiss, obratte se prosim na obchodniho zastupce
nebo drzitele rozhodnuti o registraci BAXTER CZECH spol. s r.o se sidlem Karla Englie 3201/6,
150 00 Praha S; tel : +420 225 774 171.

S pozdravem

Mgr. Martin Polasek
Business Unit Director BioScience and Vaccines
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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Priloha:
Upravené znéni souhrnu informaci o pfipravku (SPC) a informaci pro pacienta (PIL) fibrinového
tkariového lepidla.
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