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NebezpeI vzduchové nebo plynové embolie pi’i nesprávném pouitI (tzn. pI’I1i vysok tiak,
pI’I1i malá vzdálenost) sprejovacIch zai’IzenI pouIvanch k aplikaci fibrinovych tkáñovych
lepidel (Tisseel, Tisseel Lyo, Artiss)

Váená panI doktorko, váen pane doktore,

Spo1enost BAXTER CZECH spol. s r.o. by Vám ráda podala b1iI informace o bezpenosti
u pi’Ipravkü Tisseel, Tisseel Lyo, Artiss pi’i aplikaci sprejovánIm a pI’ipomnéla správné a
bezpeëné pouitI piIpravku.

Souhrn

• Ve spojenI s pHpravkem Tisseel by! h1áen jeden mofny pIIpad vzduchové embolie;
avak pIIinnou souvislost mezi aplikacI sprejovánIm pIIpravku Tisseel a vznikem
vzduchové embolie nebylo moné z tohoto pIIpadu prokázat.

• Bylo nah1áeno celkem 9 pi’Ipadü vzduchové embolie ye spojenI s pouitIm fibrinovch
tkáñovch lepidel aplikovanch sprejovánIm pomocI regulatoru tiaku plynu. Ve tech
pIIpadech do1o k fatálnIm následküm (pozdëji se pii pIezkoumáni zjistilo, e v jednom
pI’Ipadé nebyl nakonec podán ádn pHpravek). Tyto pIIpady ziejmë souvisely s pouitIm
sprejovacIho zafizenI pIi tiaku vyIm ne doporueném alnebo z tèsné vzdálenosti od
povrchu tkánè.

Aby se pIede1o vzduchove/plynove embolii pii pouitI sprejovacIho zaIIzenI k aplikaci tkáñového
lepidla, je nutné dodrovat následujIcI pokyny:

Pro Tisseel a Artiss

• PI’i chirurickém zákroku na otevI’ené ráné: pI’i aplikaci fibrinovych roztok
tkáñovych lepidel sprejovánIm pomocI regulátoru tiaku by mel byt maximálnI tlak 2,0
baru (28,5 psi). SprejovánI pIIpravkem je tIeba provádét ze vzdálenosti alespoñ 10 cm
od povrchu tkáné.

• PI’ed aplikacI fibrinovych roztokii tkáüovych lepidel sprejovánIm je nutné ránu
vysuit pouze standardnIm zpiisobem (napI’. intermitentnI kompresI, tampóny,
pouitim sacIch zaI’IzenI).

• Vzhledem k monosti vskytu vzduchové nebo plynové embolie je tI’eba béhem
sprejovánI fibrinovych roztokii tkáIovch lepidel pomocI regulátoru tiaku peëlivë
kontrolovat, zda u pacienta nedocházi ke zménám krevnIho tiaku, tepové frekvence,
saturace kyslikem a obsahu vydechovaného CO2.
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Pouze pro Tisseel

• Pi’i laparoskopickych zákrocIch: pii aplikaci pIIpravku sprejovánIm pomocI
regulátoru tiaku by met bt maximálnI tlak 1,5 baru (22 psi). SprejovánI pIIpravku je
tI’eba provádët ze vzdálenosti alespoil 2 cm (doporuCovaná vzdálenost je 2—5 cm) od
povrchu tkánë.

Pouze pro Artiss

• Phpravek Artiss se doporuCuje podávat pouze subkutánnë. PI’Ipravek Artiss se
nedoporuCuje pouiIvat pI’i 1aparoskopickch zákrocIch.

Obsah tohoto dopisu byl schválen Evropskou lékovou agenturou (EMA) a StátnIm üstavem pro
kontrolu léöiv (SUKL).

Tento dopis navazuje na vsIedky poslednIho hodnocenI Evropské lékové agentury
zaméi’eného na analyzu plinosti a rizik fibrinovych tkáñovych lepidel se schválenou aplikacI
sprejovánIm pomocI regulátoru tiaku plynu. Ve shrnuté pokyny budou take uvedeny
v souhrnu informacI o pI’Ipravku (SPC) a informaci pro pacienta (PIE) pro fibrinové tkáñové lepidlo
(viz pII1oha), v návodu pro pouitI zaIIzenI dodávaného k aplikaci sprejovánIm a v edukanIm
materiálu.

Vizva k h1áenI
ProsIme Vás o nahláenI podezienI na neádoucI reakce na jak)koli z léöiv’ch pHpravki Tisseel,
Tisseel Lyo, Artiss StátnImu üstavu pro kontrolu 1éiv (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci
ucinek).
Jakákoli podezIenI na neádoucI reakce vzduchové embolie, ke kterm by do1o v pribëhu pouitI
pIedem plipravench roztokô tkáñového lepidla Tisseel, Tisseel Lyo, Artiss ize take nahlásit
spo1enosti BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Eng1ie 3201/6, 150 00 Praha 5; tel : +420 225
774 141.
Pokud mate jakékoli otázky nebo potiebujete dalI informace o pouIvánI pI’edem pipravench
roztokü tkáñového lepidla Tisseel, Tisseel Lyo, Artiss, obrat’te se prosIm na obchodnIho zástupce
nebo drite1e rozhodnutI o registraci BAXTER CZECH spol. s r.o se sIdlem Karla Englie 320 1/6,
150 00 Praha 5; tel +420 225 774 171.

S pozdravem

/1Z4/
Mgr. Martin Po1áek
Business Unit Director BioScience and Vaccines
BAXTER CZECH spol. s r.o.

PI’Iloha:
Upravené znénI souhrnu informacI o pHpravku (SPC) a informacI pro pacienta (PIL) fibrinového
tkáñového lepidla.
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