Sp. zn. sukls10524/2022
Ptibalova informace: informace pro uZzivatele

Artiss roztoky pro tkanové lepidlo
hluboce zmrazené

Fibrinogenum humanum, thrombinum humanum, aprotininum, calcii chloridum
dihydricum.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité informace.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.
Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
1. Co je pripravek Artiss a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Artiss pouzivat
3. Jak se pripravek Artiss pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak pripravek Artiss uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek Artiss a k cemu se pouZiva

Co je pripravek Artiss

Pripravek Artiss je dvouslozkové tkanové lepidlo obsahujici dva z proteind (bilkovin), které tvori
krevni srazeninu. Tyto proteiny se nazyvaji fibrinogen a thrombin. Kdyz se tyto proteiny pii aplikaci
smisi, vytvori srazeninu v misté, kde je chirurg aplikuje.

Pripravek Artiss je pripraven jako dva roztoky (roztok lepiciho proteinu a roztok thrombinu), které se
pti aplikaci smisi.

K ¢emu se pripravek Artiss pouziva

Pripravek Artiss je tkanové lepidlo.

Pripravek Artiss se pouziva k lepeni mekkych tkani v plastické, rekonstrukéni a popaleninové
chirurgii. Pripravek Artiss mize byt naptiklad pouzit k lepeni koZnich §tépli na popaleninové rany
nebo k lepeni klize k podkladové tkani v plastické chirurgii. Pfipravkem Artiss muze byt také lepena
um¢la kiize na rany.

Srazenina vznikajici piisobenim pfipravku Artiss je velmi podobnd pfirozené krevni srazenin€. To
znamena, Ze se prirozené rozpousti a nezanechava zadné zbytky. Nicméné aby se prodlouzila
trvanlivost srazeniny a piedeslo se jejimu pred¢asnému rozpusténi, piidava se do ptipravku aprotinin
(protein, ktery zpomaluje rozpousténi srazeniny).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Artiss pouZivat

NepouzZivejte pripravek Artiss:

o jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6).

e piipravek Artiss se nesmi pouzivat pii masivnim nebo rychlém krvaceni.

e piipravek Artiss neni indikovan k ndhrad€ koznich stehtli pro uzavteni chirurgické rany.

e piipravek Artiss se NESMI aplikovat do krevnich cév (Zil nebo tepen) ani do tkéni. ProtoZe Artiss
vytvafi srazeninu vSude, kde je aplikovan, muze jeho injek¢ni pouziti vyvolat zavazné reakce
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(napt. uzaveér cévy). Piipravek Artiss se ma aplikovat pouze na povrch tkani v tenké vrstvé tam,
kde je to nutné.

nesmite dostat piipravek Artiss, jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na 1é¢ivé latky, hovézi
protein anebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Artiss (viz bod 6). Mohlo by to vyvolat
zavazné alergické reakce.

Informujte prosim svého lékate nebo chirurga, pokud vite, Ze jste alergicky(4) na aprotinin nebo
jakykoli hovézi protein.

aplikace sprejovani ptipravkem Artiss se nesmi pouzivat u endoskopickych zakroki. Laparoskopie
(operace pomoci malych fezi/otvort) viz bod Upozornéni a opatfeni.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Artiss se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
P¥i pouziti sprejovacich zafizeni pracujicich s regulatory tlaku, které se pouZivaji k aplikaci
fibrinovych tkanovych lepidel, doslo k Zivot ohroZujici/fatalni vzduchové nebo plynové
embolii (tzn. k piitomnosti vzduchu v krevnim obéhu, coZ miiZe byt zavazné nebo Zivot
ohroZujici). Tyto udalosti ziejmé souvisely s pouzZitim sprejovaciho zarizeni pri vysSich nez
doporucenych tlacich a/nebo v tésné blizkosti povrchu tkané. Ve srovnani s pouzitim s CO; se
riziko p¥i sprejovani fibrinovych tkanovych lepidel za pouZiti vzduchu zda byt vyssi

a z tohoto duvodu jej nelze p¥i pouZiti piipravku Artiss vyloudit.

Pti aplikaci produktu Artiss pomoci sprejovaciho zatizeni vZdy pouZivejte tlak a sprejovaci
vzdalenost, které odpovidaji rozmezi doporuc¢enému vyrobcem. Pripravek Artiss ma byt
podavan piisné v souladu s prisluSnymi pokyny a pouze s doporu¢enymi zaiizenimi pro tento
pripravek.

Kviili riziku vyskytu plynové embolie je tifeba béhem sprejovani piipravku Artiss hlidat, zda
u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu, nasyceni krve kyslikem nebo obsahu
CO:; ve vzduchu na konci vydechu.

Zdravotnicky prosttedek EasySpray / sprejovaci zafizeni se nesmi z bezpecnostnich ditvodii pouzit
k aplikaci ptipravku Artiss v mistech organismu, ktera jsou Spatn¢ pristupna.

Ptipravek Artiss se nesmi pouzivat v laparoskopické chirurgii (operace pomoci malych
fezl/otvort). Piipravek Artiss ma byt podan pouze zdravotnickymi prostiedky se znackou

CE.
Pti pouziti doplitkového pfislusenstvi k tomuto ptipravku je tfeba postupovat podle pokynti
pro pouziti téchto piisluSenstvi.
Jestlize Vam byl kdykoli dfive podan ptipravek Artiss nebo aprotinin, mohlo se Vase t€lo stat vici
nim citlivym. Je mozné, Ze jste alergicky(4) na tento material, i kdyz po prvni aplikaci nedoslo k
zadné reakci. Pokud se domnivate, Ze jste uz diive dostaval(a) kterykoli z téchto ptipravki, musite
o tom informovat svého lékaie.
Pokud Iékat zpozoruje béhem aplikace pripravku Artiss jakékoli znamky alergické reakce, zastavi
okamzité podavani ptripravku Artiss a zahaji vhodnou 1é¢bu.
Ptipravek Artiss neni indikovan k zastaveni krvaceni a k utésnéni v situacich, kdy je
vyZadovana rychla sraZlivost té€sniciho prostiedku. Zejména pfi srdecnich chirurgickych
zakrocich, pfi nichZ je zamySleno utésnéni chirurgickych spojeni mezi krevnimi cévami,
by se ptipravek Artiss nemél pouzivat.
Ptipravek Artiss neni indikovan k pouziti v neurochirurgii a jako podpora §iti pro
gastrointestindlni anastomdzy nebo vaskularni anastomozy, protoze nejsou k dispozici
Zadna data na podporu té€chto indikaci.
Pted pouzitim piipravku Artiss musi byt ¢asti téla mimo misto aplikace dostatecné
chranény/zakryty, aby se predeslo nechténému slepeni tkani.
Pripravek Artiss se aplikuje v tenké vrstvé. Nadmérna tloustka srazeniny miize negativné ovlivnit
ucinek piipravku a proces hojeni rany.
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e  Vas Iékar nebude pouzivat ptipravky, které obsahuji jako nosny material hyetelosu,
protoze mohou snizit €¢inek ptipravku Artiss.

Pti vyrobe 1éCivych pripravki z lidské krve nebo plazmy se pouzivaji urcita opatfeni zabranujici
ptenosu infekce na pacienty. Tato opatfeni zahrnuji:
e peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery zajist'uje vylouceni rizika pfenosu infekce
e testovani kazdého darce a plazmatickych pooli na pfitomnost vird/infekce
e do procesu zpracovani krve nebo plazmy zatradit postupy, které mohouviry deaktivovat nebo
odstranit.

Pres vSechna tato opatfeni pti podavani lécivych pripravkl vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze
moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli dosud neznamé nebo vznikajici viry nebo
jiné typy infekei.

VySe uvedena opatieni jsou povazovana za ucinna u obalenych vir, jako je virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C, a u neobalené¢ho viru
hepatitidy typu A.

Tato opatfeni mohou mit omezeny u¢inek u nékterych neobalenych virt, jako je parvovirus B19. Infekce
parvovirem B19 mize byt zadvazna pro t€¢hotné zeny (infekce plodu) a pro jedince se snizenou funkci
imunitniho systému nebo s nékterymi typy anemii (napi. srpkovita nebo hemolyticka anemie).

Diirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém pouziti piipravku Artiss ndzev a Cislo Sarze do Vasi
dokumentace, aby bylo mozné dohledat idaje o pouzité Sarzi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Artiss

Informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Artiss muze byt pouzivan spolecné s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky. Neexistuji zadné znamé
interakce ptipravku Artiss s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Stejné jako podobné piipravky nebo roztoky thrombinu mize byt piipravek znehodnocen po kontaktu
s roztoky obsahujicimi alkohol, jod nebo tézké kovy (napt. antiseptické roztoky). Pied aplikaci
pripravku je tfeba tyto latky odstranit v maximalni mozné mife.

Piipravek Atiss s jidlem a pitim
Zeptejte se prosim svého lékare. Lékar rozhodne, zda mizete pied aplikaci pfipravku Artiss jist a pit.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem pied tim, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Vas lékat rozhodne, zda miizete
b&hem téhotenstvi nebo kojeni ptipravek Artiss pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Artiss neovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Artiss obsahuje polysorbat 80
Polysorbat 80 muize zplsobit kozni alergii (napf. vyrazka, svédéni).

3. Jak se pripravek Artiss pouZiva

e Piipravek Artiss se aplikuje pouze béhem chirurgického vykonu. Piipravek Artiss sméji pouzivat

pouze zkuSeni chirurgové, kteti byli k jeho pouziti vyskoleni.

e  Mnozstvi piipravku Artiss, které bude pouzito, zavisi na fad¢ faktort, véetné typu chirurgického
vykonu, velikosti povrchu tkang, ktera je béhem operace oSetfena, a zptisobu, kterym je pripravek
Artiss aplikovan. Chirurg rozhodne, jaké mnozstvi je vhodné.

e  B¢hem operace aplikuje chirurg pfipravek Artiss na prislusny povrch tkané s pouzitim specialni
aplika¢ni pomucky, ktera je k tomu ucelu dodavana. Tato pomiticka zajistuje, aby byla soucasné
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aplikovana stejna mnozstvi obou komponent fibrinového lepidla, coZ je pro optimalni u¢inek
piipravku Artiss dilezité.

Pted aplikaci pfipravku Artiss je tfeba osusit povrch rany standardnimi technikami (napft.

pouzitim prerusovaného stlacovani (intermitentni komprese), tamponi, sacich zatizeni).

Ptipravek Artiss se smi sprejovat pouze na viditelnd aplikacni mista.

Pfi prvnim pouziti se doporucuje pokryt celou zamyslenou aplikaéni plochu.

Pri aplikaci pripravku Artiss pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze pouzZivate tlak

a vzdalenost od tkané v rozmezi doporuc¢ovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zafizeni k aplikaci spreje pripravku Artiss
, , Doporucena
Vhpdna , Vhodné hroty Vhoc!ny vzdalenost Doporuceny
sprejovaci o regulator o .
aplikatorti od cilové tlak spreje
souprava tlaku L
tkané
Sprejovaci
souprava - EasySpray
Operace glsrs;ziiiritlss 1,5-2,0 bar
oteviené rany pre) 10-15 cm (21,5-
podkozi souprava 28,5 psi)
Tisseel/Artiss, - EasySpray ’
baleni
po 10 kusech

Kwviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani pripravku
Artiss monitorovat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu, nasyceni krve
kyslikem nebo obsahu CO; ve vzduchu na konci vydechu (viz bod 2).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Artiss, neZ jste mél(a)

Pripravek Artiss se pouziva pouze beéhem chirurgického vykonu. Je aplikovan chirurgem a mnozstvi
ptipravku Artiss je ur€eno chirurgem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné neZadouci u¢inky
Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
Nasledujici tabulka popisuje, co zminéna ¢etnost znamena, jak je uvedeno dale:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
Casté: mohou postihnout az 1 z10 pacientil

M¢éng Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd
Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl
Neni zndmo: z dostupnych idaji nelze urdit

e Je mala pravdépodobnost, ze byste mohl(a) mit alergickou reakci na né€kterou slozku piipravku
Artiss (viz bod 6). Pravdépodobnost je vetsi, pokud jste jiz byl(a) 1é¢en(a) ptipravkem Artiss nebo
aprotininem b&éhem predchozi operace. Alergické reakce mohou byt zavazné a je velmi dulezité,
abyste tuto moznost probral(a) podrobné se svym lékafem.

e Mohou se objevit alergické reakce anafylaktického/anafylaktoidniho typu, ¢etnost neni zndma.
Casné piiznaky alergickych reakci mohou byt: navaly horka, pokles krevniho tlaku, zrychlena
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nebo zpomalena tepova frekvence, nevolnost (pocit na zvraceni), koptivka, svédéni, ztizené
dychani.

e  Chirurgicky tym, ktery Vas oSetfuje, si bude védom rizika tohoto typu reakce — pokud zjisti
jakékoli priznaky, bude aplikace ptipravku Artiss okamzité zastavena. Zavazné ptiznaky mohou
vyzadovat neodkladnou 1é¢bu. Cetnost vyskytu alergickych reakci neni znama.

e Pokud je ptipravek Artiss aplikovan do mekkych tkani, mtize zptisobit lokalni poskozeni tkan¢.
Cetnost neni znama.

e Pokud je ptipravek Artiss aplikovan do krevnich cév (zil nebo tepen), mtize vyvolat tvorbu
srazenin (tromboza). Cetnost neni znama.

e ProtoZe se pfipravek Artiss vyrabi z plazmy darcovské krve, nelze zcela vyloucit riziko infekce,
vyrobce vsak pfijima fadu opatieni, aby riziko snizil (viz bod 2).

e K zivot ohrozujici/fatalni vzduchové nebo plynové embolii (kdyZ se vzduch dostane do krevniho

ob&hu, coz mtze byt zavazné nebo zivot ohrozujici) doslo pii pouziti sprejovacich zatizeni

s regulatory tlaku pro podavani fibrinovych lepidel. Zda se, ze tato ptihoda ziejmé souvisi

s pouzivanim sprejovaciho zafizeni ve vyssich nez doporucenych tlacich a/nebo z t€sné blizkosti
povrchu tkang.

Nize jsou shrnuty nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii s pfipravkem Artiss a z post-
marketingové zkusenosti s fibrinovymi lepidly spole¢nosti Baxter. Znamé Cetnosti vyskytu téchto
nezadoucich reakci jsou zaloZeny na kontrolované klinické studii u 138 pacientti, u nichz byl
pripravek Artiss pouzit k upevnéni koznich §t&pii na popaleninové rany. Zadna z reakci pozorovanych
v prubéhu klinické studie nebyla klasifikovana jako zavazna.

Tabulka 1

NezZadouci ucinky
NezZadouci ucinek Cetnost
Kozni cysta Mén¢ Casté
Svédeéni Casté
Odhojeni kozniho §tépu Casté
Vzduchové bubliny Neni znamo
v cévnim fecisti
(vzduchova embolie)*

*Vznik vzduchovych nebo plynovych bublin v krevnim fecisti (vzduchova embolie) nastal, kdyz se
fibrinové lepidlo podavalo zafizenim pouzivajici stlaceny vzduch nebo plyn; ptedpoklada se, Ze je to
zplsobeno nespravnym pouzitim sprejovaciho zafizeni (napf. vys$Sim nez doporu¢enym tlakem a

z t€sné blizkosti od povrchu tkang).

Nasledujici nezadouci t¢inky byly zaznamenany pii podani jinych fibrinovych lepidel, jejich cetnost
nemiiZze byt stanovena. Alergie, zavazna alergicka reakce, pomala tepova frekvence, rychla tepova
frekvence, sniZeni krevniho tlaku, vytékani krve, dusnost, nevolnost, koptivka, navaly horka, zhorSené
hojeni, otok, horecka a shromazd’ovani lymfy a jinych Cirych télesnych tekutin v podkozi v blizkosti
operacni rany.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich a¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek Artiss uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do*.

e Uchovéavejte a prevazejte zmrazené (pii < -20 °C) bez pferuseni az do ptipravy k aplikaci.
Uchovavejte injekéni stiikacku v origindlnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavani po rozmrazeni:
Neoteviena baleni, rozmrazena pii pokojové teploté, je mozné uchovavat az po dobu 14 dni pii
kontrolované pokojové teplote (nepresahujici +25 °C).

Po rozmrazeni se roztok nesmi znovu zmrazovat ani vracet do chladnicky!

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Artiss obsahuje

Ptipravek Artiss se sklada ze dvou slozek:

Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu:

Lécivé latky obsazené v 1 ml roztoku lepiciho proteinu jsou:

Fibrinogenum humanum, 91 mg/ml vyroben z plazmy lidskych darcti; syntetické

aprotininum 3000 KIU/ml.

Pomocné latky jsou lidsky albumin, histidin, nikotinamid, polysorbat 80, dihydrat natrium-citratu a
voda pro injekci.

Slozka 2 — Roztok thrombinu:

Lécivé latky obsazené v 1 ml roztoku thrombinu jsou:

Thrombinum humanum, 4 IU/ml vyroben z plazmy lidskych darcti; calcii chloridum dihydricum
40 pmol/ml.

Pomocné latky jsou lidsky albumin, chlorid sodny a voda pro injekeci.

Po smichani 1 ml 2ml 4 ml 10 ml

Slozka 1: Roztok lepiciho proteinu

Fibrinogenum humanum 45,5 mg 91 mg 182 mg 455 mg
(proteinum coagulabilis)

Aprotininum (syntetické) 1500KIU | 3000KIU |6000KIU | 15000KIU
Slozka 2: Roztok thrombinu

Thrombinum humanum 21U 41U 81U 20 IU
Calcii chloridum dihydricum 20 pmol 40 pmol 80 umol 200 pmol

Ptipravek Artiss obsahuje lidsky faktor XIII ko-purifikovany s lidskym fibrinogenem v mnozstvi 0,6 —
5 IU/ml.

Jak pripravek Artiss vypada a co obsahuje toto baleni

Roztoky pro tkanové lepidlo

Zmrazené roztoky pro tkanové lepidlo (1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku lepiciho proteinu a 1 ml, 2 ml
nebo 5 ml roztoku thrombinu v jednorazové dvoukomorové injeke¢ni stiikacce ve vaku).

Baleni 1 kus
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Obsah baleni s PRIMA injekéni stifika¢kou:

1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku lepiciho proteinu a 1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku thrombinu v ptedplnéné
jednorazové dvoukomorové injekeni stfikacce (polypropylen), uzaviené krytem, balené do dvou vaki
a jedno pfislusenstvi sestavajici se ze 2 spojovacich casti a 4 aplikac¢nich kanyl.

Obsah baleni s AST injek¢ni stfikackou:

1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku lepiciho proteinu a 1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku thrombinu v ptedplnéné
jednorazové dvoukomorové injekéni stiikacce (polypropylen), uzaviené krytem, balené do dvou vaki
a jedno pfislusenstvi sestavajici se z jednoho dvojitého pistu injekeni stiikacky, 2 spojovacich Casti a 4
aplika¢nich kanyl.

Roztok je bezbarvy az bled¢ zluty.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce
Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, A-1221 Videi, Rakousko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
AT, BE, DE, EL, ES, FI, FR, IE, IT, LU, NL, NO, PL, PT, UK (NI): ARTISS

DK, IS, SE: Artiss

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 1. 2022
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Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ferilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pouziti tkanovych lepidel/hemostatik béhem téhotenstvi a kojeni nebyla ovéfena

v kontrolovanych klinickych studiich. Studie u zvifat rovnéz nebyly provadény.

Proto ma byt ptipravek podévan t€hotnym a kojicim zendm, jen pokud je to jednoznacné potiebné.
Utinky p¥ipravku Artiss na fertilitu nebyly stanoveny.

Davkovéni a zpisob podéni
Ptipravek Artiss je urcen pouze pro pouziti v nemocni¢nim zafizeni. Pfipravek Artiss sméji pouzivat
pouze zkuSeni chirurgové, ktefi byli k jeho pouziti vyskoleni.

Davkovani:
Mnozstvi piipravku Artiss, které je tieba aplikovat, a ¢etnost aplikace maji byt vzdy prizptisobeny
zjisténym klinickym potifebam pacienta.

Dévka ptipravku, kterou je tfeba aplikovat, se fidi proménnymi faktory, které mimo jiné zahrnuji typ
chirurgického vykonu, velikost plochy, zamysleny zpisob aplikace a pocet aplikaci.

Podani piipravku musi byt individualizovano osetiujicim 1ékatfem. V klinickych studiich bylo
individualni davkovani typicky v rozsahu 0,2 — 12 ml. Pfi nékterych procedurach (napt. uzavirani
rozsahlych popalenych povrchll) mohou byt nutné vétsi objemy.

Pocate¢ni mnozstvi piipravku k aplikaci na zvolenou anatomickou oblast nebo cilovy povrch méa byt
dostatecné pro uplné pokryti mista zamyslené aplikace. Aplikaci lze v ptipade potieby opakovat na
vSechny malé plochy, které nebyly dfive oSetfeny. Avsak vyhnéte se opakovanému pouziti piipravku
Artiss na jiz existujici polymerizovanou vrstvu ptipravku, protoze piipravek Artiss nepfilne k
polymerizované vrstve.

Pfi prvnim pouziti se doporucuje pokryt celou zamyslenou aplika¢ni plochu.
P1i aplikaci lepidla na povrchy je 1 baleni piipravku Artiss 2 ml (tj. 1 ml roztoku lepiciho proteinu
plus 1 ml roztoku thrombinu) dostate¢né pro pokryti oblasti minimalng 10 cm?.

Kozni §tép ma byt piiloZen na ranu okamzité po aplikaci piipravku Artiss. Chirurg ma az 60 sekund na
manipulaci a umisténi §tépu, nez dojde k polymerizaci. Po umisténi kozni fasy nebo §tépu je pridrzte
jemnym tlakem po dobu alespoil 3 minut v pozadovaném misté, aby bylo zajisténo spravné umisténi
ptipravku Artiss a pevné prilnuti kozni fasy nebo stépu k okolni tkani.

Pozadované mnozstvi ptipravku Artiss zavisi na velikosti plochy, kterd ma byt pokryta. Piiblizné
plochy povrchu, které pokryje kazdé baleni ptipravku Artiss aplikaci sprejem jsou:

Ptiblizna plocha vyzadujici tkanovou Pozadovana velikost baleni piipravku Artiss
adherenci
100 cm? 2 ml
200 cm? 4 ml
500 cm? 10 ml

Pro prevenci nadmérné tvorby granula¢ni tkané a pro zajisténi postupné absorpce ztuhlého fibrinového
lepidla je tfeba aplikovat pouze tenkou vrstvu smichanych roztoki lepiciho proteinu a roztoku
thrombinu.

V klinickych studiich nebyl ptipravek Artiss podavan pacientim > 65 let.
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Pediatricka populace
Soucasné dostupné informace jsou popsany v bodé 5.1 SPC, ale doporuceni pro davkovani piipravku
nejsou stanovena.

Zpiisob podani
Epilezionalni (topické) podani. Neinjikujte.

Pouze pro subkutanni podani. Piipravek Artiss nema byt pouzivan v laparoskopické chirurgii.

Aby bylo zajisténo optimalni bezpecné pouziti pripravku Artiss, je tfeba jej aplikovat sprejem pouze
pomoci regulatoru tlaku, ktery dodava tlak maximalné 2,0 bar (28,5 psi).

Pred aplikaci ptipravku Artiss je tieba standardnim zptisobem osusit povrch rany (napf. aplikaci
intermitentni komprese, tampony, pouzitim sacich zatizeni). K vysouseni rdny nepouzivejte stlaceny
vzduch nebo plyn.

Ptipravek Artiss se smi sprejovat pouze na viditelna aplikacni mista.

Ptipravek Artiss ma byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s pfislusnymi pokyny a zatizenimi
doporucenymi pro tento piipravek.

Aplikace ptipravku Artiss sprejovanim, viz nize sekce Podani.
Pied pouzitim ptipravku Artiss musi byt ¢asti téla mimo misto aplikace dostate¢né chranény/zakryty,

aby se predeslo tkanové adhezi na nezadoucich mistech.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim (kone¢ny obal PRIMA injekéni
stiikacka)
Obecné

e Pfed podanim pripravku Artiss zakryjte vSechny ¢asti téla, které se nenachazeji v pozadované oblasti
aplikace, aby nedoslo k pfilnuti ke tkani na nezadoucich mistech.

e K prevenci prilnuti pfipravku Artiss na rukavice a nastroje tyto pied kontaktem navlhcete
roztokem chloridu sodného.

e Navod pro aplikaci tkanového lepidla na povrchy: 1 baleni ptipravku Artiss 2 ml (tj. 1 ml
roztoku lepiciho proteinu plus 1 ml roztoku thrombinu) je dostate¢né pro pokryti oblasti
minimalng 10 cm?.

e Potiebna davka zavisi na velikosti povrchu, ktery je tfeba pokryt.
e Jednotlivé komponenty pfipravku Artiss NEAPLIKUJTE oddélené. Obé komponenty se musi
aplikovat spole¢né.

e NEVYSTAVUITE ptipravek Artiss teplotim nad 37 °C. NEVKLADEITE pitipravek do
mikrovinné trouby.

e NEROZMRAZUITE ptipravek drzenim v rukou.

e Pfipravek Artiss pouZijte aZ po Uplném rozmrazeni a zahtati na 33 °C — 37 °C.

e Ochranny kryt injekéni stiikacky sejméte az po uplném dokonceni rozmrazovani a zahiivani.
Kryt z injekeni stiikacky snaze sejmete, kdyz jim budete stfidavé pohybovat vpted a vzad a poté
ochranny kryt z injekéni stiikacky stahnete.

e Vytlacte z injekéni stiikacky veskery vzduch, poté na spojovaci ¢ast nasad’te aplikacni kanylu.
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Névod k manipulaci a pripravé

Vnitini vak a jeho obsah jsou sterilni, pokud nedoslo k porusSeni integrity vnéjS$iho obalu. Za pouziti
sterilni techniky pfeneste sterilni vnitini vak a obsah do sterilniho pole.

Injekéni stiikacka pripravend k pouziti muze byt rozmrazena a zahtata jednim z nasledujicich zpusobu:

1. Rychlé rozmrazovani/zahtivani (sterilni vodni lazen) — doporucenda metoda
2. Rozmrazovani/zahfivani v nesterilni vodni lazni
3. Rozmrazovani/zahfivani v inkubatoru

4. Injekeni stiikacka pripravena k pouziti mize byt také rozmrazena a uchovavana pii pokojové
teploté (neptesahujici 25 °C) az po dobu 14 dni. Pfed pouzitim je nutné piipravek zahrat.

1) Rychlé rozmrazovani/zahiivani (sterilni vodni lazeii) — doporucena metoda

Doporucuje se rozmrazit a zahtat obé slozky lepidla ve vodni lazni pti teploté 33 — 37 °C.

e Teplota vodni lazn¢ nesmi presahnout teplotu 37 °C. Ke kontrole rozmezi teplot pouzijte teplomér
a v ptipadé potieby vodu vymeéiite.

e Pokud pouzivate k rozmrazeni a zahtati sterilni vodni lazen, mé byt pfedplnénd injekcni sttikacka
vyhata z vakt jesté predtim, nez ji vlozite do sterilni vodni lazné.

Pokyny:

Preneste vnitini vak do sterilniho pole, vyjméte injekeni stiikacku pfipravenou k pouziti z vnitiniho
vaku a umistéte ji pfimo do sterilni vodni lazné€. Ujistéte se, Ze obsah injekeni stfikacky pfipravené k
pouziti je zcela ponofen ve vodé.

Tabulka 1: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani pomoci sterilni vodni 14zné

Velikost Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahFivani
baleni 33 °C az 37 °C, sterilni vodni lazef

Pripravek bez vaki

2 ml 5 minut
4 ml 5 minut
10 ml 10 minut

2) Rozmrazoviani / zahtivani v nesterilni vodni lazni

Pokyny:

Ponechte injekéni stiikacku pripravenou k pouziti v obou vacich a umistéte ji na ptislusnou dobu do
vodni lazné mimo sterilni pole (viz tabulka 2). Zajistéte, aby vaky ztstaly po celou dobu rozmrazovani
ponotené ve vodé. Po rozmrazeni vyjméte vaky z vodni lazné€, osuste vnéjsi vak a pfeneste vnitini vak
s injek¢ni stiikackou piipravenou k pouziti do sterilniho pole.
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Tabulka 2: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani pomoci nesterilni vodni lazné

Velikost balent Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahrivani
— | 33°C az 37 °C, nesterilni vodni lazen
Piipravek ve vacich
2 ml 15 minut
4 ml 20 minut
10 ml 35 minut

3) Rozmrazovani/zahiivani v inkubatoru:

Pokyny:
Ponechte injekéni stiikacku piipravenou k pouziti v obou vacich a umistéte ji na ptisluSnou dobu do
inkubatoru mimo sterilni pole (viz tabulka 3). Po rozmrazeni / zahtati vyjméte vaky z inkubatoru,

sejméte vnéjsi vak a preneste vnitini vak s injekéni stitkackou pfipravenou k pouziti do sterilniho pole.

Tabulka 3: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani v inkubatoru

. , | Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahiivani
Velikost baleni | 33025 37 oC, inkubator
Pripravek ve vacich
2 ml 40 minut
4 ml 50 minut
10 ml 90 minut

4) Rozmrazovani pii pokojové teploté (nep¥esahujici 25 °C) PRED zah¥ivinim:

Pokyny:

Ponechte injekéni stiikacku ptipravenou k pouziti v obou vacich a rozmrazujte ji pti pokojové teploté
po piislusnou dobu mimo sterilni pole (viz tabulka 4). Po rozmrazeni ji ve vn&j$im vaku zahfejte
v inkubatoru, aby byl ptipravek pfipraven k pouziti.

Po rozmrazeni pii pokojové teploté je maximalni doba, po kterou mize byt pfipravek uchovavan (v
obou vacich) pti pokojové teploté 14 dni.

Tabulka 4: Minimdlni ¢asy rozmrazovani pfi pokojové teploté mimo sterilni pole a ¢asy nasledného
zahfivani v inkubatoru na 33 °C az 37 °C
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Minimalni ¢asy rozmrazovani piipravku pii
pokojové teploté (do 25 °C) nasledované dodate¢nym
zahfivanim pied pouzZitim v inkubatoru pii 33 °C az
maximalné 37 °C
Pripravek ve vacich
Velikost
baleni
Rozmrazovami pfi | 7o sni v inkubatoru
pokojové teploté
o (33-37°C)
(do 25 °C)
2 ml 80 minut +11 minut
4 ml 90 minut +13 minut
10 ml 160 minut +25 minut

Stabilita po rozmrazeni

Po rozmrazeni a zahiati (pii teplotach 33 °C az 37 °C, metody 1, 2 a 3) byla chemicka a fyzikalni
stabilita piipravku prokdzana po dobu 4 hodin pii 33 °C az 37°C.

Pro piipravek rozmrazeny pii pokojové teploté¢ v neotevieném vaku (metoda 4) byla chemicka a
fyzikalni stabilita ptipravku prokazana po dobu 14 dni pfi teplotach do 25 °C. Tésné pred pouzitim
zahtejte na 33 °C az 37 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/rozmrazeni vylucuje riziko mikrobidlni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité po zahiati na 33 °C az 37 °C.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pti pouziti jsou v odpovédnosti uzivatele.

Po zahdjeni rozmrazovani znovu nezmrazujte ani nevracejte do chladnicky.

Zachazeni po rozmrazeni/pied aplikaci
Pro usnadnéni optimalniho smiseni obou roztokii a tuhnuti fibrinového lepidla je nutné obé slozky
tkanového lepidla udrZovat pri 33 °C — 37 °C az do jejich pouZziti.

Roztoky lepiciho proteinu a thrombinu maji byt ¢iré nebo lehce opalescentni. Nepouzivejte roztoky,
které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny. Rozmrazené piipravky je tfeba pied podanim vizualné
zkontrolovat s ohledem na obsah ¢astic, zménu barvy nebo jiné¢ zmény vzhledu. Pokud dojde k cemukoli
z vySe uvedeného, roztoky zlikvidujte.

Rozmrazeny roztok lepiciho proteinu ma byt mirn€ viskézni tekutina. Ma-li roztok konzistenci ztuhlého
gelu, je nutné predpokladat, ze byl denaturovan (napi. kvili pieruSeni chladového fetézce nebo kvuli
prehrati behem zahtivani). V takovém ptipadé piipravek Artiss NEpouZivejte.

o Vyjméte injek¢ni stiikacku z vaki tésné pred pouzitim.

e Piipravek Artiss nepouzivejte, dokud neni zcela rozmrazeny a zahtaty (kapalna konzistence).

e  Ochranny kryt injek¢ni stfikacky sejméte t€sné€ pied podanim.
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Pro PRIMA injekéni stiikacku: Kryt z injekéni stiikacky snaze sejmete, kdyz jim budete

sttidavé pohybovat vpied a vzad a poté ochranny kryt z injek¢ni stfikacky stahnete.

Nesprejované podavani s PRIMA injek¢ni stfikac¢kou:

Pro aplikaci pfipojte dvoukomorovou injekéni stiikacku ptipravenou k pouziti s roztokem lepiciho
proteinu a roztokem thrombinu ke spojovaci ¢asti a k aplikacni kanyle — oboji je sou¢asti dodavaného
ptisluSenstvi. Spolecny pist dvoukomorové injekéni stiikacky pripravené k pouziti zajistuje, ze je
spojovaci ¢ast plnéna stejnymi objemy obou slozek lepidla pted vstupem do aplikacni kanyly, kde se
michaji a nésledné aplikuji.

Navod k pouziti pro PRIMA injekcni stitkacku:

dvojity pist

dvoukomorova strikacka

aplikaCni kanyla

o Pted nasazenim jakékoli aplikacni pomticky vytlacte z injek¢ni stiikacky veskery vzduch.

« Vyrovnejte spojovaci Cast s upeviiovacim paskem na té stran¢ injek¢ni strikacky, kde se nachazi
otvor pro upeviovaci pasek.
« Pfipojte Gsti dvoukomorové injekéni stiikacky piipravené k pouziti ke spojovaci Casti a zajistéte
jejich pevné piipojeni.
o Zajistéte spojovaci ¢ast utazenim upevnovaciho pasku ke dvoukomorové injekéni strikacce
ptipravené k pouziti.
o Jestlize se upeviiovaci pasek roztrhne, pouzijte nahradni spojovaci ¢ast, ktera je soucasti
poskytované sady.

o Nemate-li nahradni spojovaci ¢ast k dispozici, je stale mozné dalsi pouziti, ale je nutné
zajistit pevnost spojeni pro prevenci rizika tniku.

o NEVYTLACUIJTE vzduch, ktery zbyva uvniti spojovaci ¢asti.
» Na spojovaci ¢ast nasad’te aplika¢ni kanylu.

o NEVYTLACUIJTE vzduch, ktery zbyva uvnité spojovaci ¢asti a uvnitt aplikaéni kanyly,
dokud skuteéné nezahajite aplikaci, protoze mize dojit k ucpani aplikacni kanyly.
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Podavani

Pred aplikaci piipravku Artiss je tieba standardnim zplisobem osusit povrch rany (napi. aplikaci

intermitentni komprese, tampony ¢i pouzitim sacich zatizeni). K vysouseni rany nepouzivejte stlaceny

vzduch nebo plyn.

o Aplikujte smes roztoku lepiciho proteinu a thrombinu na povrch piijemce nebo na povrchy, které
chcete spojit, pomalym tlakem na zadni ¢ast spolecného pistu.

o Pii chirurgickych vykonech, u nichz se pouzivd minimalni objem fibrinového lepidla, se doporucuje
vytlacit a zlikvidovat prvnich n€kolik kapek ptipravku.

« Po aplikaci ptipravku Artiss ponechejte alesponi 3 minuty, aby se dosahla dostatecnd polymerizace.

Poznamka:

Dojde-li k pferuseni aplikace slozek fibrinového lepidla, mtze dojit k ucpani kanyly. V tomto ptipadé
aplika¢ni kanylu vymeéiite za novou az tésné pred obnovenim aplikace. Dojde-li k ucpani otvort
spojovaci Casti, pouZzijte ndhradni spojovaci Cast, kterd je soucasti baleni.

Aplikace je rovnéz mozna pomoci dal$iho ptislusenstvi, které dodava spolecnost BAXTER, a kter¢ je
zvlast’ vhodné pro napt. aplikaci na rozsahlé nebo obtizné ptistupné oblasti. Pfi pouziti téchto

aplika¢nich pomtcek piesné dodrzujte pokyny pro jejich pouziti.

Pro dalsi pokyny k pfiprave se obrat'te na odpoveédnou zdravotni sestru nebo 1ékare.

Aplikace sprejem

Regulator tlaku ma byt pouzivan v souladu s pokyny vyrobce.

Pti aplikaci ptipravku Artiss pomoci sprejovaciho zatizeni se ujistete, ze pouzivate tlak a vzdalenost
od tkan€ v rozmezi doporu¢ovaném vyrobcem, viz nasledujici:

Doporudovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci sprejem pripravku Artiss
. , Doporucené
Vhpdna , Vhodné hroty Vhoc!ny vzdalenost Doporuceny
sprejovaci o regulator oo :
aplikatort od cilové tlak spreje
souprava tlaku C
tkané
Sprejovaci
souprava - EasySpray
Operace glsrsgel/Aritlss 1,5-2,0 bar
oteviené rany S cf)ugjr(;\;jlc 10-15 cm (21,5-
podkoZni tkdné Tisseel/Artiss, - EasySpray 28,5 psi)
baleni
po 10 kusech

Kvuli riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tieba béhem sprejovani pripravku
Artiss monitorovat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu, saturace
kyslikem nebo obsahu CO; ve vzduchu na konci vvydechu (viz body 4.2 a 4.4).

Pti pouziti doplitkového pfislusenstvi k tomuto pfipravku je tieba postupovat podle pokynt pro pouziti
téchto prislusenstvi.
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Likvidace
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim (konecny obal: AST injekéni

stiikacka)

Obecné

e  Pfed podanim ptipravku Artiss zakryjte vSechny Casti téla, které se nenachézeji v pozadované oblasti
aplikace, aby nedoslo k pfilnuti ke tk&ni na nezadoucich mistech.

e K prevenci pfilnuti pfipravku Artiss na rukavice a nastroje tyto pied kontaktem navlhcete
roztokem chloridu sodného.

e Navod pro aplikaci lepidla na povrchy: 1 baleni pripravku Artiss 2 ml (tj. 1 ml roztoku
lepiciho proteinu plus 1 ml roztoku thrombinu) je dostatecné pro pokryti oblasti minimalné
10 cm?.

e Potiebnd davka zavisi na velikosti povrchu, ktery je tfeba pokryt.

e Jednotlivé komponenty piipravku Artiss NEAPLIKUJTE oddélené. Obé komponenty se musi
aplikovat spole¢né.

e NEVYSTAVUIJTE piipravek Artiss teplotim nad 37 °C. NEVKLADEITE piipravek do
mikrovinné trouby.

e NEROZMRAZUITE ptipravek drzenim v rukou.

e Pfipravek Artiss pouZijte aZ po Uplném rozmrazeni a zahtati na 33 °C — 37 °C.

e Ochranny kryt injekéni stiikacky sejméte az po uplném dokonceni rozmrazovani a zahiivani.

e Vytlacte z injekéni stiikacky veskery vzduch, poté na spojovaci ¢ast nasad’te aplikacni kanylu.

Navod k manipulaci a pripravé

Vnitini vak a jeho obsah jsou sterilni, pokud nedoslo k poruseni integrity vnej$iho obalu. Za pouziti
sterilni techniky pfeneste sterilni vnitini vak a obsah do sterilniho pole.

Injekéni stfikacka pripravend k pouziti muze byt rozmrazena a zahtata jednim z nésledujicich zpusobu:

1. Rychlé rozmrazovani/zahtivani (sterilni vodni lazen) — doporucenda metoda
2. Rozmrazovani/zahfivani v nesterilni vodni lazni
3. Rozmrazovani/zahiivani v inkubatoru

4. Injekéni stiikacka pripravena k pouziti mize byt také rozmrazena a uchovavana pii pokojové
teploté (neptesahujici 25 °C) az po dobu 14 dni. Pfed pouzitim je nutné ptipravek zahtat.

1) Rychlé rozmrazovani/zahtivani (sterilni vodni lazeii) — doporuceni metoda

Doporucuje se rozmrazit a zahtat ob¢ slozky tkanového lepidla ve vodni lazni pfi teploté 33—
37 °C.
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e Teplota vodni lazn¢ nesmi presahnout teplotu 37 °C. Ke kontrole rozmezi teplot pouzijte teplomér
a v piipadé potfeby vodu vyméite.

e Pokud pouzivate k rozmrazeni a zahtati sterilni vodni lazen, mé byt predplnénd injekéni stfikacka
vyhata z vakt jesté predtim, nez ji vlozite do sterilni vodni 1dzné.

Pokyny:

Pfeneste vnitini vak do sterilniho pole, vyjméte injekéni stiikacku pfipravenou k pouziti z vnitiniho
vaku a umistéte ji pfimo do sterilni vodni lazn€. Ujistéte se, Ze obsah injekeni stiikacky pfipravené k
pouZiti je zcela ponofen ve vodé.

Tabulka 1: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani pomoci sterilni vodni 14zné

Velikost baleni | Minimalni ¢asy
rozmrazovani/zahiivani 33 °C az 37 °C,
sterilni vodni lazen

Piipravek bez vaku

2 ml 5 minut
4 ml 5 minut
10 ml 12 minut

2) Rozmrazovani / zahiivani v nesterilni vodni lazni

Pokyny:

Ponechte injekéni stiikacku pripravenou k pouziti v obou vacich a umistéte ji na ptisluSnou dobu do
vodni lazn¢ mimo sterilni pole (viz tabulka 2). Zajistéte, aby vaky zustaly po celou dobu rozmrazovani
ponotené ve vodé. Po rozmrazeni vyjméte vaky z vodni 1azn€, osuste vngjsi vak a pfeneste vnitini vak
s injek¢ni sttikackou piipravenou k pouziti do sterilniho pole.

Tabulka 2: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani pomoci nesterilni vodni 1azné

Minimalni ¢asy rozmrazovani/zah¥Fivani
O % 2 O o, CvE
Velikost baleni 33 °C az 37 °C, nesterilni vodni lazen
Piipravek ve vacich
2 ml 30 minut
4 ml 40 minut
10 ml 80 minut

3) Rozmrazovani/zahfivani v inkubatoru:
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Pokyny:
Ponechte injekéni stiikacku ptipravenou k pouZiti v obou vacich a umistéte ji na pfislusnou dobu do
inkubatoru mimo sterilni pole (viz tabulka 3). Po rozmrazeni / zahtati vyjméte vaky z inkubatoru,

sejméte vnéjsi vak a preneste vnitini vak s injekéni sttikackou ptipravenou k pouziti do sterilniho pole.

Tabulka 3: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani v inkubatoru

Velikost Minimalni ¢asy
baleni rozmrazovani/zahiivani 33 °C az
37 °C, inkubator

Pripravek ve vacich

2 ml 40 minut
4 ml &5 minut
10 ml 105 minut

4) Rozmrazovani p¥i pokojové teploté (nepiesahujici 25 °C) PRED zahiivanim:

Pokyny:

Ponechte injekeni stiikacku ptipravenou k pouziti v obou vacich a rozmrazujte ji pti pokojové teplote
po pfislusnou dobu mimo sterilni pole (viz tabulka 4). Po rozmrazeni ji ve vnéjSim vaku zahiejte
v inkubatoru, aby byl ptipravek pfipraven k pouziti.

Po rozmrazeni pii pokojové teploté je maximalni doba, po kterou mize byt pfipravek uchovavan (v
obou vacich) pfi pokojové teploté 14 dni.

Tabulka 4: Minimdlni ¢asy rozmrazovani pfi pokojové teploté mimo sterilni pole a ¢asy nasledného
zahfivani v inkubatoru na 33 °C az 37 °C

Minimalni ¢asy rozmrazovani piipravku pii
pokojové teploté (do 25 °C) nasledované
dodateénym zahfivanim pi‘ed pouzitim
Velikost v inkubatoru pfi 33 °C aZ maximalné 37 °C
baleni Pripravek ve vacich
Rozmrazovani pri Zahtivani v inkubatoru
pokojové teploté (33-37°0C)
(do 25 °C)
2 ml 60 minut +15 minut
4 ml 110 minut +25 minut
10 ml 160 minut +35 minut
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Stabilita po rozmrazeni

Po rozmrazeni a zahiati (pfi teplotach mezi 33 °C az 37 °C, metody 1, 2 a 3) byla chemicka a fyzikalni
stabilita piipravku prokazana po dobu 4 hodin pti 33 °C az 37°C.

Pro pfipravek rozmrazeny pii pokojové teploté v neotevieném vaku (metoda 4) byla chemické a
fyzikalni stabilita pfipravku prokazéana po dobu 14 dni pii teploté do 25 °C. Tésné pied pouzitim zahtejte
na 33 °C az 37 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni/rozmrazeni vyluCuje riziko mikrobidlni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité po zahtati na 33 °C az 37 °C.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfi pouziti jsou v odpovédnosti uzivatele.

Po zahajeni rozmrazovani znovu nezmrazujte ani nevracejte do chladnicky.

Zachazeni po rozmrazeni/pied aplikaci
Pro usnadnéni optimalniho smiseni obou roztoki a tuhnuti fibrinového lepidla je nutné obé slozky
tkanového lepidla udrzovat pii 33 °C — 37 °C az do jejich pouziti.

Roztoky lepiciho proteinu a thrombinu maji byt ¢iré nebo lehce opalescentni. Nepouzivejte roztoky,
které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny. Rozmrazené piipravky je tfeba pied podanim vizualné
zkontrolovat s ohledem na obsah ¢astic, zménu barvy nebo jiné zmény vzhledu. Pokud dojde k c¢emukoli
z vySe uvedeného, roztok zlikvidujte.

Rozmrazeny roztok lepiciho proteinu ma byt mirné viskézni tekutina. Ma-li roztok konzistenci ztuhlého
gelu, je nutné predpokladat, ze byl denaturovan (napft. kviili preruSeni chladového fetézce nebo kvuli
prehrati béhem zahtivani). V takovém ptipad¢e piipravek Artiss NEpouzivejte.

e Vyjméte injekeni stiikacku z vaku tésné€ pred pouzitim.
e Piipravek Artiss nepouzivejte, dokud neni zcela rozmrazeny a zahtaty (kapalna konzistence).

e  Ochranny kryt injek¢ni stfikacky sejméte tésné pied podanim.

Nesprejované podavani s AST injekéni stiikackou:

Pro aplikaci pfipojte dvoukomorovou injekéni stiikacku pfipravenou k pouziti s roztokem lepiciho
proteinu a roztokem thrombinu ke spojovaci ¢asti a k aplikac¢ni kanyle — oboji je sou¢asti dodavaného
pfisluSenstvi. Spolecny pist dvoukomorové injekéni stiikacky ptfipravené k pouziti, ktery je rovnéz
soucasti dodavaného prislusenstvi, zajist'uje, Ze je spojovaci ¢ast plnéna stejnymi objemy obou slozek
lepidla pted vstupem do aplikacni kanyly, kde se michaji a nasledné aplikuji.
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Navod k pouziti pro AST injekcni stiikacku:

aplikaéni kanyla

« Pted nasazenim jakékoli aplikacni pomtcky vytlacte z injek¢ni stiikacky veskery vzduch.

« Vyrovnejte spojovaci Cast s upeviiovacim paskem na té stran¢ injek¢ni stiikacky, kde se nachazi
otvor pro upeviiovaci pasek.

« Pfipojte Gsti dvoukomorové injek¢ni stiikacky pripravené k pouziti ke spojovaci Casti a zajistéte
jejich pevné piipojeni.
o Zajistéte spojovaci ¢ast utazenim upevnovaciho pasku ke dvoukomorové injekéni stiikacce
ptipravené k pouZziti.
o Jestlize se upeviiovaci pasek roztrhne, pouZzijte ndhradni spojovaci Cast, ktera je soucasti
poskytované sady.

o Nemate-li nahradni spojovaci ¢ast k dispozici, je stale mozné dalsi pouziti, ale je nutné
zajistit pevnost spojeni pro prevenci rizika uniku.

o NEVYTLACUIJTE vzduch, ktery zbyva uvniti spojovaci ¢asti.
« Na spojovaci ¢ast nasad’te aplika¢ni kanylu.

o NEVYTLACUIJTE vzduch, ktery zbyva uvnité spojovaci &asti nebo uvnité aplikaéni
kanyly, dokud skute¢né nezahajite aplikaci, protoZze mize dojit k ucpani aplikacni kanyly.

Podavani

Pied aplikaci pripravku Artiss je tfeba standardnim zptisobem osus$it povrch rany (napi. aplikaci
intermitentni komprese, tampony ¢i pouzitim sacich zatizeni). K vysouseni rany nepouzivejte stlaceny
vzduch nebo plyn.

o Aplikujte smes roztoku lepiciho proteinu a thrombinu na povrch piijemce nebo na povrchy, které
chcete spojit, pomalym tlakem na zadni ¢ast spole¢ného pistu.

«  Pri chirurgickych vykonech, u nichz se pouziva minimalni objem fibrinového lepidla, se doporucuje
vytlacit a zlikvidovat prvnich nékolik kapek ptipravku.

» Po aplikaci ptipravku Artiss ponechte alespon 3 minuty, aby se dosahla dostate¢na polymerizace.
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Poznamka:

Dojde-li k pteruseni aplikace slozek fibrinového lepidla, mtze dojit k ucpani kanyly. V tom ptipadeé,
aplikaéni kanylu vymeéiite za novou az tésné pred obnovenim aplikace. Dojde-li k ucpani otvorta
spojovaci casti, pouZzijte ndhradni spojovaci Cast, ktera je soucasti baleni.

Aplikace je rovnéz mozna pomoci dalsiho ptislusenstvi, které dodava spolecnost BAXTER, a které je
zvlast vhodné pro napt. aplikaci na rozsahlé nebo obtizn¢ pristupné oblasti. Pti pouziti téchto
aplikacnich pomtcek piesné dodrzujte pokyny pro jejich pouziti.

Pro dalsi pokyny k pfiprave se obrat’'te na odpoveédnou zdravotni sestru nebo 1ékare.

Aplikace sprejem
Regulator tlaku ma byt pouzivan v souladu s pokyny vyrobce.

Pti aplikaci ptipravku Artiss pomoci sprejovaciho zatizeni se ujistete, ze pouzivate tlak a vzdalenost
od tkan¢ v rozmezi doporuc¢ovaném vyrobcem, viz nasledujici:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci sprejem pripravku Artiss
, , Doporucend
thdna . Vhodné hroty Vhoc%ny vzdalenost Doporuceny
sprejovaci o regulator o :
aplikatorii od cilové tlak spreje
souprava tlaku Ly
tkané
Sprejovaci
souprava - EasySpray
Operace glsrs§el/Arit1ss 1,5-2,0 bar
oteviené rény | (f’ul‘f)]r‘;zjlc 10-15 cm (21,5-
podkozni tkéné Tisseel/Artiss, - EasySpray 28,5 psi)
baleni
po 10 kusech

Kvili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tieba béhem sprejovani pripravku
Artiss_monitorovat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu, saturace
Kkyslikem nebo obsahu CO; ve vzduchu na konci vvdechu (viz body 4.2 a 4.4).

Pti pouziti doplikového prislusenstvi k tomuto ptipravku je tieba postupovat podle pokyni pro pouziti
téchto prislusenstvi.

Likvidace
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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