UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (KONECNY PREBAL)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TISSEEL Lyo
Prasky a rozpoustédla pro tkaiové lepidlo

Lécivé latky: fibrinogenum humanum, thrombinum humanum, aprotininum (syntetické), calcii
chloridum dihydricum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu

Prasek TISSEEL, rekonstituovany roztokem aprotininu

Lécivé latky: lidsky fibrinogen (jako srazlivy protein), lyofilizovany, 91 mg/ml, aprotininum
(syntetické) 3000 KIU/ml

Slozka 2 — Roztok thrombinu
Prasek thrombin, rekonstituovany v roztoku chloridu vapenatého
Lécivé latky: lidsky thrombin (Iyofilizovany) 500 IU/ml, dihydrat chloridu vapenatého 40 umol/ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu
Dalsi slozky: Roztok lidského albuminu, histidin, nikotinamid, polysorbat 80, dihydrat natrium-citrat a
voda na injekci.

Slozka 2 — Roztok thrombinu
Dalsi slozky: Roztok lidského albuminu, chlorid sodny a voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasky a rozpoustédla pro tkanové lepidlo

Obsah baleni:

1 injekéni lahvicka uzaviena pryzovou zatkou s praskem TISSEEL, k rekonstituci v 1 ml (2 ml, 5 ml)
roztoku aprotininu

1 injek¢ni lahvicka uzaviena pryzovou zatkou s praSkem thrombinem, k rekonstituci v 1 ml (2 ml, 5
ml) roztoku chloridu vapenatého

1 injekéni lahvicka uzaviena pryZovou zatkou s roztokem aprotininu

1 injekéni lahvicka uzaviena pryZovou zatkou s roztokem chloridu vapenatého

1 souprava pro rekonstituci a aplikaci Duploject

Velikost baleni 1
Prasky jsou lyofilizované.



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Epilezionalni podani.

Rychlé tuhnuti.

Neaplikujte intravaskularné.

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: a ¢. §.: viz individualni stitky

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicky v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englige 3201/6, 150 00, Praha 5, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

87/792/09-C

| 13.  CiSLO SARZE

Pouzitelné do: a ¢. §.: viz individualni $titky

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.
TISSEEL Lyo je urcen k pouziti pouze ve zdravotnickych zafizenich dostatecné zkuSenymi lékari a
chirurgy.



15. NAVOD K POUZITI

Rekonstituované roztoky pouzijte do 4 hodin. Rekonstituovany ptipravek musi byt uchovavan pii
teploté +37°C nebo pfi pokojové teploté. Rekonstituované roztoky nelze zmrazovat ani ukladat do
chladnicky.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA TISSEEL Lyo

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TISSEEL Lyo
Prasky a rozpoustédla pro tkanové lepidlo

Lécivé latky: fibrinogenum humanum, thrombinum humanum, aprotininum (syntetické), calcii
chloridum dihydricum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu

Prasek TISSEEL, rekonstituovany roztokem aprotininu

Lécivé latky: lidsky fibrinogen (jako srazlivy protein), lyofilizovany, 91 mg/ml, aprotininum
(syntetické) 3000 KIU/ml

Slozka 2 — Roztok thrombinu
Prasek thrombin, rekonstituovany v roztoku chloridu vapenatého
Lécivé latky: lidsky thrombin (lyofilizovany) 500 IU/ml, dihydrat chloridu vapenatého, 40 umol/ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

SloZka 1 — Roztok lepiciho proteinu
Dalsi slozky: Roztok lidského albuminu, histidin, nikotinamid, polysorbat 80, dihydrat natrium-citrat a
voda na injekci.

Slozka 2 — Roztok thrombinu
Dalsi slozky: Roztok lidského albuminu, chlorid sodny a voda na injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasky a rozpoustédla pro tkanové lepidlo

Obsah baleni:

1 injek¢ni lahvicka s praskem TISSEEL, k rekonstituci v 1 ml (2 ml, 5 ml) roztoku aprotininu
1 injek¢ni lahvicka s praskem thrombinem, k rekonstituci v 1 ml (2 ml, 5 ml) roztoku chloridu
vapenatého

1 injekeni lahvicka s roztokem aprotininu

1 injekeni lahvicka s roztokem chloridu vapenatého

Velikost baleni 1

Prasky jsou lyofilizované.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Epilezionalni podani.

Rychlé tuhnuti.

Neaplikujte intravaskularné.

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.



6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injekcni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00, Praha 5, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

87/792/09-C

| 13.  CiSLO SARZE

v v

C. S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€civého ptipravku vazan na l€katrsky predpis.
TISSEEL Lyo je urcen k pouziti pouze ve zdravotnickych zafizenich dostate¢ne zkusenymi lékaii a
chirurgy.

15. NAVOD K POUZITI

Rekonstituované roztoky pouzijte do 4 hodin. Rekonstituovany piipravek musi byt uchovavan pii
teploté +37°C nebo pii pokojové teploté. Rekonstituované roztoky nelze zmrazovat ani ukladat do
chladnicky.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

Odlepovaci §titek: TISSEEL Lyo
¢.S.:
Pouzitelné do:

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK LAHVICKY S PRASKEM TISSEEL LYO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TISSEEL Lyo
Prasek pro tkanové lepidlo - Slozka 1

Obsahuje: fibrinogenum humanum

| 2. ZPUSOB PODANI{

Epilezionalni podani. K rekonstituci v 1 ml (2 ml, 5 ml) roztoku aprotininu.

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Lidsky fibrinogen 91 mg/ml

| 6. JINE

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pted mrazem.

Logo Baxter



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY S ROZTOKEM APROTININU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TISSEEL Lyo
Rozpoustedlo pro tkanové lepidlo - Slozka 1
Obsahuje: roztok aprotininu

| 2. ZPUSOB PODANI

Epilezionalni podani.

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml(2ml 5ml)
Syntetické aprotininum 3000 KIU/ml

6.  JINE

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.

Logo Baxter



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY S PRASKEM THROMBIN

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TISSEEL Lyo
Prasek pro tkanové lepidlo - Slozka 2

Obsahuje: thrombinum humanum

| 2. ZPUSOB PODANI

Epilezionalni podani. K rekonstituci v 1 ml (2 ml, 5 ml) roztoku chloridu vapenatého.

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

500 (1000, 2500) 1U
Lidsky thrombin 500 1U/ml

6. JINE

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chrante pfed mrazem.

Logo Baxter



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK LAHVICKY S ROZTOKEM CHLORIDU VAPENATEHO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TISSEEL Lyo
Rozpoustédlo pro tkanové lepidlo - Slozka 2
Obsahuje: roztok chloridu vapenatého

| 2. ZPUSOB PODANI{

Epilezionalni podani.

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1ml (2 ml, 5ml)
Calcii chloridum dihydricum 40 pmol/ml

6. JINE

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.

Logo Baxter



