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Pribalova informace: informace pro uZzivatele
TISSEEL
Roztoky pro tkanové lepidlo

Fibrinogenum humanum, thrombinum humanum, aprotininum (syntetické), calcii
chloridumdihydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této priibalové informaci
1. Co je ptipravek TISSEEL a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek TISSEEL pouzivat
Jak se ptipravek TISSEEL pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek TISSEEL uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ANl

1. Co je pripravek TISSEEL a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek TISSEEL

Ptipravek TISSEEL je dvouslozkové tkanové lepidlo, které se sklada ze dvou roztokti, roztoku
lepiciho proteinu a roztoku thrombinu. Pfipravek TISSEEL obsahuje fibrinogen a thrombin. To
jsou dvé krevni bilkoviny, které jsou diileZité pro krevni srazlivost. Kdyz se tyto proteiny béhem
podani smisi, vytvoii v misté aplikace srazeninu.

Srazenina vznikajici plsobenim piipravku TISSEEL je velmi podobna pfirozené krevni
srazening€. Vsttebava se stejn¢ jako endogenni (télu vlastni) sraZenina a nezanechava zadné
zbytky. Aby se prodlouZila trvanlivost sraZeniny a pfedeslo se jejimu pfed¢asnému rozpusténi,
piidava se do ptipravku synteticky protein (synteticky aprotinin).

K ¢emu se pripravek TISSEEL pouZziva

Ptipravek TISSEEL se pouZiva jako podplrnd l1écba tam, kde jsou standardni chirurgické

metody nedostatecné:

e k podpofe zastavy krvaceni

e jako tkanové lepidlo ke zlepSeni hojeni ran nebo podpote sutur (stehit) v cévni chirurgii a
v oblasti zaludku a stiev

¢ Kk lepeni tkani, napt. ke spojovani koznich $tépii

Ptipravek TISSEEL je u¢inny 1 u pacientd, ktefi jsou 1éceni heparinem — ptipravkem ptisobicim
proti srazeni krve.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek TISSEEL pouZivat

Nepouzivejte pripravek TISSEEL:

jestlize jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na kteroukoli 1é¢ivou latku anebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

k zastavé zavazného tepenného nebo zilniho krvaceni. Piipravek TISSEEL samotny neni
v takovych situacich indikovan.

Ptipravek TISSEEL se nesmi aplikovat do krevnich cév (zil nebo tepen). Protoze piipravek
TISSEEL vytvaii srazeninu v misté aplikace, muze jeho injekce do krevni cévy vyvolat
tvorbu krevnich srazenin v dané cévé. Pokud by se tyto srazeniny uvolnily do krevniho
ob¢hu, mohly by zptsobit zivot ohrozujici komplikace.

Ptipravek TISSEEL neni indikovan k ndhradé koznich stehii pro uzavieni chirurgické rany.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pripravku TISSEEL se porad’te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Vénujte zvlastni opatrnost piipravku TISSEEL, protoze se mohou vyskytnout alergické
reakce z precitlivélosti.

Prvni znadmky alergickych reakci mohou zahrnovat

e piechodné zarudnuti kiize
sveédéni
koptivku
nevolnost, zvraceni
celkovou indispozici
zimnici
tlak na hrudi
otok rtl a jazyka
dychaci obtize/dusnost
pokles krevniho tlaku
zrychleni nebo pokles tepové frekvence

Pokud se tyto ptiznaky objevi, musi byt aplikace ptipravku ihned pieruSena. Zavazné
pfiznaky vyZzaduji neodkladnou 1é€bu,

protoze ptipravek TISSEEL obsahuje syntetickou bilkovinu aprotinin. Pfestoze je tato
bilkovina aplikovana pouze v malém mnoZstvi a jen na povrch rany, existuje riziko zavazné
alergické reakce. Toto riziko je zvySeno u pacientll, ktefi jiZ v minulosti dostali aprotinin,
ackoli byl pfi pfedchozim podani dobife tolerovan. Proto méa byt podani jakychkoli
ptipravkl obsahujicich aprotinin zaznamenano do Vasi dokumentace. Synteticky aprotinin
je strukturdlné shodny s aprotininem hovézim, a proto by pouZiti pfipravku TISSEEL u
pacientt alergickych na hovézi proteiny mélo byt peclivé zvazeno.

protoze v diisledku neumyslné aplikace do krevni cévy mohou sraZeniny uvolnéné do
krevniho obéhu vyvolat zivot ohrozujici komplikace.

intravaskularni aplikace miize u vnimavych pacientii zvysit pravdépodobnost a zdvaznost
akutnich hypersenzitivnich reakci.

zejména v korondrni chirurgii musi l1ékat dbat na to, aby nebyl ptipravek aplikovan do cévy.
Stejné tak je tfeba se vyhnout aplikaci do sliznice nosu, protoze by mohlo dojit ke vzniku
krevnich sraZenin v povodi o¢ni tepny.



e protoze v pfipad€ injekce do tkan¢ existuje riziko mistniho poskozeni tkané.

e aby se predeslo slepeni tkdni na nezadoucich mistech; proto je ptfed pouzitim piipravku
TISSEEL tieba zajistit dostate¢nou ochranu/pokryti ¢asti t€la mimo misto aplikace,

e protoze nadmérnd tlouStka srazeniny miize negativné ovlivnit ti€innost pfipravku a hojeni
rany. Proto ma byt ptipravek TISSEEL aplikovéan pouze v tenké vrstvé.

Opatrnost je tieba pii aplikaci fibrinového lepidla pomoci stla¢eného plynu.

Pii pouziti sprejovacich zarizeni pracujicich s regulatory tlaku, které se pouzivaji

k aplikaci fibrinovych tkanovych lepidel, vzacné doSlo k Zivot ohrozujici/fatalni
vzduchové nebo plynové embolii (tzn. Kk pritomnosti vzduchu v krevnim obéhu, jez miiZe
byt zavazna nebo Zivot ohroZujici). Tyto udalosti ziejmé souvisely s pouzitim
sprejovaciho zarizeni pii vyS$Sich neZ doporucenvch tlacich a/nebo v tésné blizkosti
povrchu tkané. Ve srovnani s pouzitim s CO:z se riziko pri sprejovani fibrinovych
tkanovych lepidel za pouziti vzduchu zda bvt vysSi a z tohoto duvodu jej nelze pri
sprejovani prripravku TISSEEL pri chirurgickém zakroku na otevicené rané vyloucit.

Se sprejovacim zarizenim a doplitkovym hrotem se dodava navod k pouziti

s doporucenimi pro sprejovani stran tlakovvch rozmezi a vzdalenosti od povrchu tkané.

Pripravek TISSEEL ma bvt podavan prisné v souladu s prisluSnymi pokyny. Pouzivejte
jej pouze s doporuéenymi zarizenimi.

Kvili riziku vyskytu plynové embolie je tifeba béhem sprejovani pripravku
TISSEEL hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu, saturace
Kkyslikem nebo obsahu CO2 ve vzduchu na konci vvdechu.

Pti vyrobé 1écivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou ptijimana urcita opatieni
zabranujici pfenosu infekci na pacienta. Ta zahrnuji:
e peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery zajist'uje vylouceni rizika pfenosu
infekce
e testovani kazdého darce a poold plazmy na pfitomnost virti/infekci
e zafazeni postupli do vyrobniho procesu zpracovani krve nebo plazmy, které
mohou deaktivovat nebo odstraiiovat viry.

Ptes vSechna tato opatieni pii podavani 1é¢ivych ptipravkl vyrabénych z lidské krve nebo
plazmy nelze moZnost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli dosud neznamé
nebo rozvijejici se viry nebo jiné typy infekci.

Opatteni jsou povazovana za u¢inna u obalenych vird, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C, a u neobaleného viru hepatitidy
typu A.

Tato opatieni mohou mit omezeny vyznam u nékterych neobalenych virt,, jako je
parvovirus B19. Infekce parvovirem B19 mize byt zavazna pro té¢hotné zeny (infekce
plodu) a pro jedince se snizenou funkci imunitniho systému nebo s nékterymi typy anémii
(napf. srpkovita nebo hemolytickd anémie).

OSettujici Iékat Vam mize doporucit, abyste zvazil(a) ockovani proti Zloutence typu A a B,
pokud budete pravidelné/opakované dostavat fibrinové lepidlo pochézejici z lidské plazmy.
Duirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém pouZiti 1é€ivého ptipravku TISSEEL néazev
a Cislo Sarze do Vasi dokumentace, aby bylo moZné dohledat udaje o pouZité Sarzi.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek TISSEEL

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a), a to 1 o Iécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Nejsou znamy interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky.

Podobné jako obdobné piipravky nebo roztoky thrombinu muize byt ptipravek znehodnocen
kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, jod nebo tézké kovy (napf. antiseptika). Pred
aplikaci pripravku maji byt tyto substance v nejveétsi mozné mite odstranény.

Viz. Navod k pripravé a pouZziti, kde je informace o pfipravcich obsahujicich oxidovanou
celulozu.

Piipravek TISSEEL s jidlem a pitim
Zeptejte se svého I¢kare. Vas 1ékar rozhodne, zda mlzete jist a pit pfed podanim piipravku
TISSEEL.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Vas
1ékat rozhodne, zda miizete béhem téhotenstvi nebo kojeni ptipravek TISSEEL pouzivat.

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

Pripravek TISSEEL obsahuje Polysorbat 80
Polysorbat 80 mlize zpisobit mistni podrazdéni kiize, jako je kontaktni dermatitida.

3. Jak se pripravek TISSEEL pouziva

Pripravek TISSEEL sm¢ji pouzivat pouze zkuSeni chirurgové, kteti byli k jeho pouziti
vyskoleni.

Pted aplikaci ptipravku TISSEEL je tieba standardnim zplisobem osusit povrch rany (napf.
aplikaci intermitentni komprese, tampony ¢i pouZitim sacich zafizeni).

K vysouseni mista podani se nesmi pouZit stlateny vzduch nebo plyn.

Ptipravek TISSEEL se smi sprejovat pouze na viditelna aplikacni mista.

Pri aplikaci pripravku TISSEEL pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze pouzivate
tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporuc¢ovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje TISSEEL
Vhodna Vhodné Vhodny Dop(’)rucena <
. , , vzdalenost | Doporuceny
Operace sprejovaci hroty regulator P .
A od cilové tlak spreje
souprava aplikatort tlaku .
tkané
Sprejovaci 1,5-2,0 bary
Oteviena rana | souprava - EasySpray 10-15 cm (21,5—
Tisseel/Artiss 28,5 psi)




Sprejovaci
souprava
Tisseel/Atrtiss, - EasySpray
baleni

po 10 kusech

Aplikator Regulator
Duplospray Duplospray
MIS 20 cm MIS 1,5 bar
Aplikator Regulator
Duplospray Duplospray
MIS 30 cm MIS 1,5 bar
Aplikator Regulator
Duplospray Duplospray
MIS 40 cm MIS

Spray Set 360 | Regulator
Endoskopicky | Duplospray
Laparoskopic Aplikdtorse | MIS 1,5 bar
zamkem Regulator 1.9-1.5 bar
- (Snaplock) Duplospray 2-5cm ( 1’ 8—2’2 si)

Spray Set 360 | MIS p

postupy Endoskopicky | Regulator
Aplikator s Duplospray
upeviiovacim | MIS 1,5 bar
paskem Regulator
(Tether) Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospra
Vymenitelny MIIS) l,gbgr
hrot

ké/minimalné
invazivni

Regulator
Duplospray
MIS

Kwviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tifeba béhem sprejovani
pripravku TISSEEL hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu,
saturace kyslikem nebo obsahu CO:2 ve vzduchu na konci vydechu (viz bod 2).

Mnozstvi, které bude pouzito, se vzdy fidi individualnimi pozadavky.

Davka zavisi na fad¢ faktord, v€etné typu chirurgického vykonu, velikosti postizeného povrchu,
zpusobu aplikace a poctu aplikaci. Vas 1ékat rozhodne, jaké mnoZzstvi bude zapottebi, a aplikuje
mnozstvi dostatecné k vytvoreni tenké vrstvy nad 1ézi (poSkozenym mistem). Neni-li davka
dostate¢na, Ize aplikaci opakovat.

Pokud se ptipravek TISSEEL aplikuje, dochazi rychle ke srazeni. Je tfeba vyhnout se
podavani dalsi vrstvy na predchozi vrstvu ptipravku TISSEEL, protoze nova vrstva nepftilne k
puvodni. Slozky obsahujici lepidlovy protein a thrombin se nesmi podavat oddélen¢ a
postupné.

V klinickych studiich byly podavany jednotlivé davky 4 — 20 ml. Pfi n€kterych procedurach
(napft. urazy jater nebo uzavirani rozsahlych popalenych povrchii) mohou byt potiebné vetsi
objemy.



Pti aplikaci lepidla na povrchy je obvykle 1 baleni piipravku TISSEEL 2 ml (tj. 1 ml roztoku
TISSEEL plus 1 ml roztoku thrombinu) dostate¢né pro pokryti oblasti minimaln& 10 cm?.

Je-li ptipravek TISSEEL nanéSen rozpraSovéanim, stejny objem bude postacujici k pokryti znacné
vétsich ploch.

K prevenci nadmérné tvorby granulacni tkané a k zajiSténi postupné degradace tkanového
lepidla se doporucuje aplikovat pouze co nejtenci vrstvu piipravku TISSEEL.

K zajisténi optimalniho smiseni slozek lepici bilkoviny a thrombinu je vhodné vytlacit prvnich
nekolik kapek ptipravku tésné pred aplikaci z kanyly a zlikvidovat je.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku TISSEEL, nezZ jste mél(a)
Pripravek TISSEEL se pouziva pouze béhem chirurgickych vykond. Lékaf uréi mnozstvi
pripravku, které bude zapotiebi. Nejsou znamy pripady piredavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

Pouziti u déti
Bezpecnost a G€innost ptipravku u déti nebyla stanovena.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mite nebo
pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

U pacientli 1é¢enych tkanovym lepidlem se mohou objevit hypersenzitivni nebo alergické
reakce. Ackoli jsou vzacné, mohou byt zadvazné.
Prvni znamky alergickych reakci mohou zahrnovat
e prechodné zarudnuti kiize (,,flushing*)
svédéni
koptivku
nevolnost, zvraceni
bolest hlavy
ospalost
neklid
paleni a svédéni v misté vpichu
brnéni
zimnici
tlak na hrudi
otok rtll a jazyka (coz mize vyustit v dychaci nebo polykaci obtize)
dychaci obtize
nizky krevni tlak
zrychleni nebo pokles tepové frekvence
ztrata védomi v dusledku poklesu krevniho tlaku



V ojedinélych ptipadech mohou tyto reakce vyustit v zdvazné alergické reakce (anafylaxe).
Takové reakce se mohou objevit, zvlasté pokud je pfipravek pouzit opakované nebo pokud je
podan pacientim se znamou pfecitlivélosti na aprotinin nebo na jakoukoli dalsi slozku
piipravku.

I kdyz byla opakovand lécba piipravkem TISSEEL dobfe tolerovana, nasledné podéni
piipravku TISSEEL nebo systémové podani aprotininu miize vyustit v zavazné alergické
(anafylaktické) reakce.

Chirurgicky tym, ktery vas oSetfuje, si bude védom rizika tohoto typu reakci a pii prvnich
znamkach precitlivélosti okamzité prerusi pouziti ptipravku TISSEEL. Zavazné ptiznaky
mohou vyzadovat neodkladnou 1é¢bu.

Injekce ptipravku TISSEEL do mékkych tkani mize zpusobit lokalni poskozeni tkané.

Injekce ptipravku TISSEEL do krevnich cév (zil nebo tepen) miize vyvolat tvorbu srazenin
(trombdzu).

Protoze se pripravek TISSEEL vyrabi z plazmy déarcovské krve, nelze zcela vyloucit riziko
infekce. Vyrobce vSak pfijima fadu opatieni, aby toto riziko snizil (viz. bod 2).

Ve vzéacnych piipadech se mohou objevit protilatky proti slozkam tkanového lepidla.
Nasledujici neZadouci ucinky byly pozorovany pri 1é¢bé pripravkem TISSEEL:

Nezadouci ucinky byly hodnoceny na zakladé nésledujicich kategorii Cetnosti:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd

Neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit

Trida organového systému NeZadouci ucinky Frekvence

Infekce a infestace Pooperacni infekce rany Casté

Poruchy krve a lymfatického | ZvySeni degradacnich Meéné¢ Casté

systému produkt fibrinu,

Poruchy imunitniho systému | Hypersenzitivni reakce Méné Casté
Alergické (anafylaktické) Me’n? (v:ast(?

Mén¢ Caste

reakce Meéng &asté
Anafylakticky Sok ene caste

Méng¢ Casté
M¢éné Casté
Mén¢ Casté
M¢éné Casté

Pocit brnéni, pichani nebo
sniZeni citlivosti kiize
Tisen na hrudniku
DusSnost

Svédéni

Zarudnuti pokoZzky
Poruchy nervového systému | Smyslové poruchy Casté




Srdec¢ni poruchy

Zvyseni nebo pokles tepové
frekvence

Méneé casté

Cévni poruchy

Trombdza podpazni zily
Pokles krevniho tlaku

Vznik podlitin

Plynové bubliny v cévnim
feCisti*

Krevni srazeniny v cévach
Zablokovani artérie v mozku

Casté
Vzacné
Mén¢ Casté
Neni znamo

Mén¢ Casté
Méneé Casté

Zhorsené hojeni

Respiracni, hrudni a Dusnost Meéné¢ Casté

mediastindlni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Nevolnost, Meén¢ Casté
Stfevni nepriichodnost Méné Casté

Poruchy kiize a podkoZni | Vyrazka Casté

tkand Koptivka Méné Casté

Méné casté

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Bolest konéetin

Casté

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

Bolest

Zvysena télesna teplota
Zc¢ervenani kiize

Otok v dusledku
nahromadéni tekutiny
v télesné tkani (edém)

Casté
Casté
Mén¢ Casté
Mén¢ Casté

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Bolest spojend se zakrokem
Nahromadéni lymfy nebo
jinych €irych télnich tekutin
v blizkosti mista opera¢niho
vykonu (serom)

Prudky otok Skary (dermis),
podkozi, sliznic a
podslizni¢niho vaziva
(angioedém)

Mén¢ Casté
Velmi ¢asté

Méné Casté

* vznik vzduchovych nebo plynovych bublin v cévach se mliZe objevit, kdyZ je fibrinové lepidlo
podavano zarizenim se stla¢enym vzduchem nebo plynem; ptedpoklada se, Ze je to zptisobeno
nevhodnym pouzivanim sprejovaciho zatfizeni (napt. vyssi nez doporuceny tlak a t€sna blizkost

od povrchu tkang).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci G¢inky mliZete hlésit také pfimo na adresu:
Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky:

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



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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek TISSEEL uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou
,,Pouzitelné do:*.

Uchovéavejte a pievazejte zmrazené (pfi < -20 °C) bez pteruseni az do aplikace.

Uchovavejte injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Uchovavani po rozmrazeni

Neoteviena baleni rozmrazena pfi teploté do 25 °C, je mozné uchovavat az po dobu 72 hodin
pii kontrolované pokojové teploté (do 25 °C).

Po rozmrazeni roztok znovu nezmrazujte a nevracejte do chladnicky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomdhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TISSEEL obsahuje
Pripravek TISSEEL se sklada ze dvou slozek:

SloZka 1 — Roztok lepiciho proteinu:
Lécivymi latkami v 1 ml lepiciho proteinu jsou: fibrinogenum humanum 91 mg/ml,
aprotininum (syntetické) 3000 KIU/ml

Dal§imi slozkami jsou: roztok lidského albuminu, histidin, nikotinamid, polysorbat 80, dihydrat
natrium-citrat, voda na injekci.

Slozka 2 — Roztok thrombinu:

Léc¢ivymi latkami v 1 ml roztoku thrombinu jsou: thrombinum humanum 500 IU/ml, calcii
chloridum dihydricum 40 pmol/ml.

DalS8imi slozkami jsou: roztok lidského albuminu, chlorid sodny a voda na injekci.

Po smichéani 1 ml 2 ml 4 ml 10 ml
SloZka 1: Roztok lepiciho proteinu

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

aprotininum (syntetické) 1 500 KIU | 3000KIU | 6000KIU | 15000 KIU
SloZka 2: Roztok thrombinu

Thrombinum humanum 250 IU 500 IU 1000 IU 2500 IU
Calcii chloridum dihydricum 20 pmol 40 pmol 80 pmol 200 pmol

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



Jak pripravek TISSEEL vypada a co obsahuje toto baleni
Roztoky pro tkanové lepidlo

Roztok lepiciho proteinu i1 roztok thrombinu jsou obsaZeny v jednorazové plastové injekéni
stiikacce.

Zmrazené roztoky jsou bezbarvé az bled¢ zluté, opalescentni.

Po rozmrazeni jsou bezbarvé az bledé Zluté.

Pripravek TISSEEL je k dispozici v jednom z nasledujicich obali:

Obsah baleni PRIMA systému:

I ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku lepiciho proteinu a 1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku thrombinu
predplnénych ve dvoukomorové injekéni stiikacce (polypropylen), uzaviené krytem, balené do
dvou sacki a s prostfedkem sestavajicim se ze 2 spojovacich casti a 4 aplikacnich kanyl.

Obsah baleni AST systému:

1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku lepiciho proteinu a 1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku thrombinu
ptedplnénych ve dvoukomorové injekéni stiikacce (polypropylen), uzaviené krytem, balené
do dvou sacki a s prostfedkem sestavajicim se ze 2 spojovacich ¢asti, 4 aplikacnich kanyl a
jednoho dvojitého pistu.

Velikost baleni:

Ptipravek TISSEEL je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni: 1 x 2 ml (1 ml + 1 ml), 1
x4ml(2ml+2ml)alx10ml (5 ml+ 5 ml).

Roztoky jsou zmrazené.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel 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, 1221 Videni, Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: TISSEEL - Losungen fiir einen Gewebekleber
Bulharsko: THUCHJI - pa3TBOpH 32 JENUIIO
Ceska republika:  TISSEEL - roztoky pro tkafiové lepidlo
Francie: TISSEEL - solutions pour colle
Némecko: TISSEEL 2 ml
TISSEEL 4 ml
TISSEEL 10 ml
Recko: TISSEEL - AweAvpota ylo 6teyovomomrikod
Malta: TISSEEL - Solutions for sealant
Norsko: TISSEEL
Polsko: TISSEEL - klej tkankowy
Slovenska republika:TISSEEL - fibrinové lepidlo
Spanélsko: TISSEEL - soluciones para adhesivo tisular
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 1. 2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky (baleni PRIMA
Syringe):

Obecné

e Pred podénim piipravku TISSEEL zakryjte vSechny casti tcla, které se nenachazeji
v pozadované oblasti aplikace, aby nedoslo k pfilnuti ke tkéni na nezadoucich mistech.

e K prevenci pfilnuti ptipravku TISSEEL na rukavice a nastroj tyto pfed kontaktem
navlhcete roztokem chloridu sodného.

e Navod pro aplikaci tkanového lepidla na povrchy: 1 baleni ptipravku TISSEEL 2 ml (t;.
1 ml roztoku lepiciho proteinu plus 1 ml roztoku thrombinu) je dostatecné pro pokryti
oblasti minimalné 10 cm?.

e Potiebna davka ptipravku TISSEEL zavisi na velikosti povrchu, ktery je tfeba pokryt.

e Jednotlivé komponenty ptipravku TISSEEL NEAPLIKUJTE oddélené. Obé
komponenty se musi aplikovat spole¢né.

e NEVYSTAVUJTE piipravek TISSEEL teplotim nad 37 °C. NEVKLADEJTE
ptipravek do mikrovinné trouby.

e NEROZMRAZUJTE pftipravek drzenim v rukou.
e Piipravek TISSEEL pouzijte az po uplném rozmrazeni a zahiati na 33 °C — 37 °C.

e Ochranny kryt stiikacky sejméte az po uplném dokonceni rozmrazovani a zahiivani.
Kryt z injekéni stiikaCky snaze sejmete, kdyZ jim budete stfidavé pohybovat vpied
a vzad a poté ochranny kryt z injek¢ni stiikacky stahnete.

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

Navod k pFipravé a pouziti

Roztok lepici bilkoviny 1 roztok thrombinu jsou naplnény do jednorazoveé predplnéné stiikacky.
Ptipravek je balen do dvou sterilnich sackt za aseptickych podminek. Vnitini sdcek a jeho obsah
jsou sterilni, pokud nedoslo k poruSeni integrity vnéjSiho sacku. Sterilni metodou preneste
sterilni vnitini sdcek a obsah do sterilniho pole.

Jednorazova piedplnénd injekéni stiikacka mtze byt rozmraZzena a zahfata jednim
z nésledujicich zpusobu:

1. Rychlé rozmrazovani/zahiivani (sterilni vodni lazer) — doporu¢ena metoda
2. Rozmrazovani/zahiivani v nesterilni vodni lazni
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[98)

Rozmrazovéni/zahtivani v inkubatoru

4. Jednorazova injekeni stiikacka mize byt také rozmrazena a uchovéavana pti pokojové
teploté (neptesahujici 25 °C) az po dobu 72 hodin. Pted pouzitim je nutné piipravek
zahtat.

1) Rychlé rozmrazovani/zahrivani (sterilni vodni lazei) — doporucena metoda

Doporucuje se rozmrazit a zahfat obé slozky fibrinového lepidla ve sterilni vodni lazni pfi
teploté 33 °C — 37 °C.

e Teplota vodni 1azné nesmi ptesahnout 37 °C. Ke kontrole rozmezi teplot vodni lazné
pouzijte teplomér a v ptipad¢ potfeby vodu vymeéiite.

e Pokud pouzivate k rozmrazeni a zahtati sterilni vodni lazen, ma byt pfedplnéna stiikacka
vynata ze sacka esté predtim, nez ji vlozite do sterilni vodni 14zné.

Pokyny:

Preneste vnitini obal do sterilniho pole, vyjméte piedplnénou injekéni stiikacku z vnitiniho
obalu a umistéte ji pfimo do sterilni vodni lazné&. Ujistéte se, Ze obsah pfedplnéné injekcni
stiikacky je zcela ponotfen pod vodou.

Tabulka 1 — PRIMA systém: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani pomoci sterilni vodni
lazné

Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahfivani
Velikost baleni 33 °C — 37 °C, sterilni vodni lazen
Ptipravek vyjmuty ze sacki
2 ml 5 minut
4 ml 5 minut
10 ml 10 minut

2) Rozmrazovani/zahiivani v nesterilni vodni lazni

Pokyny:

Ponechte pfedplnénou injekéni stiikacku v obou obalech a umistéte ji na ptislusnou dobu do
vodni 1azn€¢ mimo sterilni pole (viz tabulka 2). Zajistéte, aby obaly zistaly po celou dobu
rozmrazovani ponofené. Po rozmrazeni vyjméte z vodni lazné, osuste vnéjsi obal a pieneste
vnitini obal s pfedplnénou injekcni stiikackou a pist do sterilniho pole.

Tabulka 2 — PRIMA systém: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahiivani pomoci nesterilni vodni
lazné

Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahfivani
Velikost baleni 33 °C — 37 °C, nesterilni vodni lazen
Ptipravek v saccich
2 ml 15 minut
4 ml 20 minut
10 ml 35 minut

3) Rozmrazovani/zahfivani v inkubatoru

Pokyny:
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Ponechte piedplnénou injekéni sttikacku v obou obalech a umistéte ji na piislusnou dobu do
inkubatoru mimo sterilni pole (viz tabulka 3). Po rozmrazeni/zahtati vyjméte z inkubatoru,
sejméte vnéjsi obal a pfeneste vnitini obal s pfedplnénou injekcni stiikackou do sterilniho pole.

Tabulka 3 — PRIMA systém: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani v inkubatoru

Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahiivani
Velikost baleni 33 °C — 37 °C, inkubator
Pripravek v saccich
2 ml 40 minut
4 ml 50 minut
10 ml 90 minut

4) Rozmrazovani pii pokojové teploté (nepiesahujici 25 °C) PRED zahiivanim:
Pokyny:

Ponechte pfedplnénou injekéni stiikacku v obou obalech a rozmrazujte ji pti pokojové teploté
po pfislusnou dobu mimo sterilni pole (viz tabulka 4). Po rozmrazeni ji ve vnéjSim obalu
zahtejte v inkubatoru, aby byl pfipravek pfipraven k pouziti.

Tabulka 4 — PRIMA systém: Minimdlni ¢asy rozmrazovani pii pokojové teploté mimo sterilni
pole a ¢asy nasledného zahfivani v inkubatoru na teplotu 33 °C az 37 °C

Minimalni ¢asy zahtivani
Minimélni casy pted pouzitim v inkubatoru
o " na teplotu 33 °C az
Velikost baleni rozmtazovant p£1pravku op n maximalné 37 °C po
pokojové teploté (do 25 °C) e .
Pripravek v saccich rozmrazeni pii pokojové
teploté
Ptipravek v saccich
2 ml 80 minut + 11 minut
4 ml 90 minut + 13 minut
10 ml 160 minut + 25 minut

Po rozmrazeni pfi pokojové teploté musi byt ptipravek do 72 hodin pouZit.
Stabilita po rozmrazeni

Po rozmrazeni a zahtati (rozmrazeni pfi teploté 33 °C az 37 °C, metody 1, 2 a 3) byla chemicka
a fyzikalni stabilita pfipravku prokézana na 12 hodin pfi teploté 33 °C az 37 °C.

Pro ptipravek rozmrazeny pii pokojové teploté v neporuseném obalu (metoda 4) byla chemicka
a fyzikalni stabilita ptipravku prokazana na 72 hodin pfi teploté do 25 °C. Tésné pied pouZzitim
zahtejte na teplotu 33 °C az 37 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob otevieni/rozmrazeni vylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité po zahtati na teplotu 33 °C az 37 °C.

Neni-li pouzit okamzité, pouZiti a podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele.
Po zahajeni rozmrazovani znovu nezmrazujte ani nevracejte do chladnicky.
Zachazeni po rozmrazeni/pred aplikaci

Pro usnadnéni optimalniho smiseni obou roztoka a tuhnuti tkanového lepidla je nutné obé
slozky tkanového lepidla udrzovat pfi teploté 33 °C — 37 °C az do jejich pouZziti.
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Roztoky lepiciho proteinu a thrombinu maji byt ¢iré nebo lehce zakalené. Nepouzivejte roztoky,
které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny. Rozmrazené ptipravky je tieba pifed podanim
vizualn¢ zkontrolovat s ohledem na obsah Castic a zménu barvy. V piipad¢ jakychkoli zmén
roztok zlikvidujte.

Rozmrazeny roztok lepiciho proteinu mé byt mirn¢ viskozni tekutina. Ma-li roztok konzistenci
ztuhlého gelu, je nutné predpokladat, ze byl denaturovan (napf. kvili pferuseni chladového
fetézce nebo kvuli prehfati béhem zahtivani). V takovém piipadé piipravek TISSEEL
NEPOUZIVEJTE.

e Vyjméte injek¢ni stiikacku z obalu tésné pred pouzitim.

e Piipravek TISSEEL nepouzivejte, dokud neni zcela rozmrazeny a zahiaty (kapalna
konzistence).

e Ochranny kryt injek¢ni stiikacky sejméte tésné pred podanim.

Kryt z injekéni stfikacky snéze sejmete, kdyz jim budete stfidavé pohybovat vpied
a vzad a poté ochranny kryt z injek¢ni stiikacky stahnete.

Podavani PRIMA systémem:

Pro aplikaci pfipojte dvoukomorovou predplnénou injekéni stiikacku s roztokem lepiciho proteinu
a roztokem thrombinu ke spojovaci Casti a k aplikacni kanyle — oboji je soucasti dodavaného
ptisluSenstvi. Spole¢ny pist dvoukomorové injekéni stiikacky zajistuje, Ze je spojovaci Cast
plnéna stejnymi objemy obou slozek lepidla pied vstupem do aplikacni kanyly, kde se michaji
a nasledné aplikuji.

Navod k pouziti pro PRIMA systém:

dvojity pist

dvoukomorova strikacka

aplikacni kanyla

« Pfed nasazenim jakékoli aplika¢ni pomucky vytlacte z injekéni stiikacky veskery vzduch.
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. Vyrovnejte spojovaci €ast s upeviiovacim paskem na té strané injek¢ni stiikacky, kde se
nachdazi otvor pro upeviovaci pasek.

. Piipojte usti dvoukomorové injekcni stiikacky ke spojovaci €asti a zajistéte jejich pevné

pfipojeni.

o Zajistéte spojovaci ¢ast utazenim upeviovaciho pasku ke dvoukomorové injekéni
stfikacce.

o Jestlize se upeviiovaci pasek roztrhne, pouzijte ndhradni spojovaci cast, ktera je
soucasti poskytované sady.

o Nemate-li ndhradni spojovaci ¢ast k dispozici, je stdle mozné dalsi pouziti, ale je
nutné zajistit pevnost spojeni pro prevenci rizika tniku.
o NEVYTLACUIJTE vzduch, ktery zbyva uvnitt spojovaci &asti.

- Naspojovaci ¢ast nasad'te aplikacni kanylu.
o NEVYTLACUJTE vzduch, ktery zbyva uvniti spojovaci ¢asti nebo v aplikacni
kanyle, dokud skutecné nezahajite aplikaci, protoze muze dojit k ucpani otvoru
kanyly.

Podavani

Pted aplikaci ptipravku TISSEEL je tfeba standardnim zptisobem osusit povrch rany (napf.
aplikaci intermitentni komprese, tampony ¢i pouzitim sacich zafizeni). K vysouSeni rany
nepouzivejte stlaceny vzduch nebo plyn.

« Aplikujte smés roztoku lepiciho proteinu a thrombinu na povrch ptijemce nebo na povrchy,
které chcete spojit, pomalym tlakem na zadni ¢ast spole¢ného pistu.

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

« Po aplikaci pfipravku TISSEEL ponechejte alespont 2 minuty, aby se dosahla dostatecna
polymerizace.

Poznamka:

Je-1i aplikace slozek tkanového lepidla pteruSena, mize dojit k ucpéani kanyly.
V takovém ptipad¢ vymeéite aplikacni kanylu za novou tésn¢ pred obnovenim
aplikace. Dojde-li k ucpani otvorl spojovaci ¢asti, pouZijte ndhradni spojovaci
cast, ktera je soucasti baleni.

Po smichani slozek lepidla dochazi k tuhnuti béhem sekund v disledku vysoké
koncentrace thrombinu (500 1U/ml).

Aplikace je rovnéZ mozna pomoci dalSiho pfislusenstvi, které dodava spolecnost
BAXTER a které je zvlast vhodné napt. k endoskopickému pouziti, pfi
miniinvazivni chirurgii nebo pro aplikaci na rozsahlé nebo obtizné pfistupné
oblasti. Pfi pouziti téchto aplikanich pomiicek peclivé dodrzujte pokyny
pro jejich pouziti.

Ptipravky obsahujici oxidovanou celulézu by nemély byt pouzivany s
ptipravkem TISSEEL, protoze nizké pH interferuje s aktivitou thrombinu.

P11 urcitych aplikacich se jako nosna substance nebo k posileni G€inku pouziva
biokompatibilni materiél, jako napt. kolagenova houba.
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Aplikace spreje

Pri aplikaci pripravku TISSEEL pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze pouzivate

tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporucovaném vvrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje TISSEEL

Vhodna Vhodné Vhodny Dopc’)rucena <
. , . vzdalenost | Doporuceny
Operace sprejovaci hroty regulator o :
. od cilové tlak spreje
souprava aplikatort tlaku L
tkané
Sprejovaci
souprava - EasySpray
Tl
Oteviend rana | “P'% 10-15 cm (21,5-
souprava 28.5 psi)
Tisseel/Artiss, - EasySpray ’
baleni
po 10 kusech
Aplikator Regulator
Duplospray | Duplospray
MIS 20 cm MIS 1,5 bar
Aplikator Regulator
Duplospray | Duplospray
MIS 30 cm | MIS NIST
Aplikator B1l
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm Duplospray
Spray Set 360 | MIS 1,5 bar
Endoskopicky | Regulator
Aplikator se Duplospray
zamkem MIS NIST
Laparoskopic (Snaplock) B11
ké/minimalné Spray Set 360 | Reoul 1.2—1.5 bar
- T gulator _ ) 5
invazivni Endoskopicky | py1locnray 275em (182 psi)
postupy Aplikators |y 11g) S bar
upevnovacim >
paskem Regulator
(Tether) Duplospray
MIS NIST
B11
Regulator
Duplospray
.. , | MIS 1,5 bar
Vymeénitelny Regulator
hrot Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
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Kviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tieba béhem sprejovani
pripravku TISSEEL hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu,
saturace Kyslikem nebo obsahu CO: ve vzduchu na konci vydechu (viz bod 2).

Pro aplikaci piipravku TISSEEL do tésného hrudniho a btisniho prostoru je doporucen
DuploSpray MIS aplikator a regulator. Prosim postupujte podle pokynii ndvodu pro
zdravotnicky prostfedek DuploSpray MIS.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky (baleni Advanced
Syringe Technology):

Obecné

Pied podanim piipravku TISSEEL zakryjte vSechny casti t¢la, které se nenachézeji v
pozadované oblasti aplikace, aby nedoslo k prilnuti ke tkédni na nezddoucich mistech.

K prevenci pfilnuti piipravku TISSEEL na rukavice a nastroj tyto pfed kontaktem
navlhc¢ete roztokem chloridu sodného.

Névod pro aplikaci tkdnového lepidla na povrchy: 1 baleni ptipravku TISSEEL 2 ml (tj.
1 ml roztoku lepiciho proteinu plus 1 ml roztoku thrombinu) je dostatecné pro pokryti
oblasti minimalné 10 cm?.

Potiebna davka ptipravku TISSEEL zavisi na velikosti povrchu, ktery je tieba pokryt.

Jednotlivé komponenty piipravku TISSEEL NEAPLIKUJTE oddélené. Obé
komponenty se musi aplikovat spole¢n¢.

NEVYSTAVUITE piipravek TISSEEL teplotam nad 37 °C. NEVKLADEITE
ptipravek do mikrovinné trouby.

NEROZMRAZUIJTE ptipravek drzenim v rukou.
Ptipravek TISSEEL pouzijte az po uplném rozmrazeni a zahiati na 33 °C — 37 °C.
Ochranny kryt stiikacky sejméte az po Giplném dokonceni rozmrazovani a zahtivani.

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

Navod k pripravé a pouZziti

Roztok lepici bilkoviny i roztok thrombinu jsou naplnény do jednordzové predplnéné stiikacky.
Ptipravek je balen do dvou sterilnich sacki za aseptickych podminek. Vnitini saéek a jeho obsah
jsou sterilni, pokud nedoslo k poruSeni integrity vnéjSiho sacku. Sterilni metodou pieneste
sterilni vnitini sa¢ek a obsah do sterilniho pole.

Jednordzovd predplnénd injekéni stfikaCka muze byt rozmrazena A zahfata jednim

z nasledujicich zpusobu:

=

Rychlé rozmrazovani/zahfivani (sterilni vodni lazen) — doporucena metoda
Rozmrazovéni/zahtivani v nesterilni vodni 14zni

Rozmrazovéni/zahtivani v inkubatoru

Jednoréazova injekéni sttikacka mtize byt také rozmraZena a uchovavana pti pokojové
teploté (neptesahujici 25 °C) aZ po dobu 72 hodin. Pfed pouZitim je nutné ptipravek
zahftat.

1) Rychlé rozmrazovani/zahrivani (sterilni vodni lazen) — doporu¢ena metoda
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Doporucuje se rozmrazit a zahtat ob¢ slozky fibrinového lepidla ve sterilni vodni 1dzni pii

teplote 33 - 37 °C.

e Teplota vodni lazné nesmi presdhnout 37 °C. Ke kontrole rozmezi teplot vodni ldzné
pouzijte teplomér a v ptipad¢ potfeby vodu vymeéiite.

e Pokud pouzivate k rozmrazeni a zahtati sterilni vodni lazen, ma byt pfedplnéna stiikacka
vynata ze sackul jesté predtim, nez ji vlozite do sterilni vodni lazné.

Pokyny:

Preneste vnitini obal do sterilniho pole, vyjméte piedplnénou injekéni stiikacku z vnitiniho
obalu a umistéte ji pfimo do sterilni vodni lazné€. Ujistéte se, Ze obsah predplnéné injekcni
stiikacky je zcela ponotfen pod vodou.

Tabulka 1 — AST systém: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani pomoci sterilni vodni lazné

Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahiivani
Velikost baleni 33 °C — 37 °C, sterilni vodni lazen
Piipravek vyjmuty ze sackt
2 ml 5 minut
4 ml 5 minut
10 ml 12 minut

2) Rozmrazovani/zahfivani v nesterilni vodni lazni

Pokyny:

Ponechte ptedplnénou injekéni stiikacku v obou obalech a umistéte ji na ptislusSnou dobu do
vodni 14zné¢ mimo sterilni pole (viz tabulka 2). Zajistéte, aby obaly ziistaly po celou dobu
rozmrazovani ponoiené. Po rozmrazeni vyjméte z vodni 14zn€, osuste vnéj$i obal a pfeneste
vnitini obal s predplnénou injekéni stiikackou a pist do sterilniho pole.

Tabulka 2 — AST systém: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani pomoci nesterilni vodni
lazné

Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahfivani
Velikost baleni 33 °C — 37 °C, nesterilni vodni lazen
Ptipravek v saccich
2 ml 30 minut
4 ml 40 minut
10 ml 80 minut

3) Rozmrazovani/zahfiivani v inkubatoru

Pokyny:

Ponechte pfedplnénou injekéni stiikacku v obou obalech a umistéte ji na ptisluSnou dobu do
inkubatoru mimo sterilni pole (viz tabulka 3). Po rozmrazeni/zahtati vyjméte z inkubatoru,
sejméte vnejsi obal a pfeneste vnitini obal s pfedplnénou injekeni stiikackou do sterilniho pole.
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Tabulka 3 — AST systém: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani v inkubatoru

Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahiivani
Velikost baleni 33 °C — 37 °C, inkubator
Pripravek v saccich
2 ml 40 minut
4 ml 85 minut
10 ml 105 minut

4) Rozmrazovani p¥i pokojové teploté (nepiesahujici 25 °C) PRED zah¥ivanim:
Pokyny:

Ponechte predplnénou injekéni stiikacku v obou obalech a rozmrazujte ji pti pokojové teploté
po prislusnou dobu mimo sterilni pole (viz tabulka 4). Po rozmrazeni ji ve vnéjSim obalu
zahiejte v inkubdatoru, aby byl ptipravek piipraven k pouZziti.

Tabulka 4 — AST systém: Minimalni ¢asy rozmrazovani pii pokojové teploté mimo sterilni pole
a Casy nasledného zahfivani v inkubatoru na teplotu 33 °C az 37 °C

Minimalni ¢asy zahtivani
Minimélni casy pted pouzitim v inkubatoru
Velikost baleni rozmrazovani pfipravku pfi IEZ;I?;;H&? 3337 °((:? azo
pokojové teploté (do 25 °C) e po
Pripravek v saccich rozmrazeni pii pokojové
teploté
Pripravek v saccich
2 ml 60 minut + 15 minut
4 ml 110 minut + 25 minut
10 ml 160 minut + 35 minut

Po rozmrazeni pfi pokojové teploté musi byt ptipravek do 72 hodin pouZit.
Stabilita po rozmrazeni

Po rozmrazeni a zahtati (rozmrazeni pfi teploté 33 °C az 37 °C, metody 1, 2 a 3) byla chemicka
a fyzikalni stabilita pfipravku prokézana na 12 hodin pfi teploté 33 °C az 37 °C.

Pro ptipravek rozmrazeny pii pokojové teploté v neporuseném obalu (metoda 4) byla chemicka
a fyzikalni stabilita ptipravku prokazana na 72 hodin pfi teploté do 25 °C. Tésné pied pouZitim
zahtejte na teplotu 33 °C az 37 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob otevieni/rozmrazeni vylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité po zahtati na teplotu 33 °C az 37 °C.

Neni-li pouzit okamzité, pouziti a podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele.
Po zahajeni rozmrazovani znovu nezmrazujte ani nevracejte do chladnicky.
Zachazeni po rozmrazeni/pred aplikaci

Pro usnadnéni optimalniho smiseni obou roztoka a tuhnuti tkanového lepidla je nutné obé
slozky tkanového lepidla udrzovat pfi teploté 33 °C — 37 °C az do jejich pouziti.
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Roztoky lepiciho proteinu a thrombinu maji byt ¢iré nebo lehce zakalené. Nepouzivejte roztoky,
které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny. Rozmrazené ptipravky je tieba pifed podanim
vizualn¢ zkontrolovat s ohledem na obsah ¢astic a zménu barvy. V piipadé¢ jakychkoli zmén
roztok zlikvidujte.

Rozmrazeny roztok lepiciho proteinu ma byt mirné viskozni tekutina. Ma-li roztok konzistenci
ztuhlého gelu, je nutné predpokladat, ze byl denaturovan (napf. kvili pferuseni chladového
fetézce nebo kvuli prehiati béhem zahtivani). V takovém piipadé piipravek TISSEEL
NEPOUZIVEIJTE.

e Vyjméte injek¢ni stiikacku z obalu tésné pred pouzitim.

e Piipravek TISSEEL nepouzivejte, dokud neni zcela rozmrazeny a zahiaty (kapalna
konzistence).

e Ochranny kryt injek¢ni stiikacky sejméte tésné pred podanim.

Podavani AST systémem:

Pro aplikaci ptipojte dvoukomorovou predplnénou injekéni stiikacku s roztokem lepiciho proteinu
a roztokem thrombinu ke spojovaci Casti a k aplikacni kanyle — oboji je soucasti dodavaného
ptisluSenstvi. Spole¢ny pist dvoukomorové injek¢ni stiikacky, ktery je rovnéZ soucasti
dodavaného pftislusenstvi, zajistuje, Ze je spojovaci ¢ast plnéna stejnymi objemy obou slozek
lepidla pted vstupem do aplikacni kanyly, kde se michaji a nésledn¢ aplikuyji.

Navod k pouziti pro AST systém:

&

aplikaéni kanyla

« Pted nasazenim jakékoli aplikacni pomucky vytlacte z injek¢ni stiikacky veskery vzduch.
« Vyrovnejte spojovaci ¢ast s upeviiovacim paskem na té strané injekéni stiikacky, kde se
nachazi otvor pro upeviiovaci pasek.
. Pripojte usti dvoukomorové injekéni stiikacky ke spojovaci ¢ésti a zajistéte jejich pevné
ptipojeni.
o Zajistéte spojovaci ¢ast utazenim upeviiovaciho pasku ke dvoukomorové injekéni
stiikacce.
o Jestlize se upeviiovaci pasek roztrhne, pouzijte ndhradni spojovaci ¢ast, ktera je
soucasti poskytované sady.
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o Nemate-li ndhradni spojovaci ¢ast k dispozici, je stdle mozné dalsi pouziti, ale je
nutné zajistit pevnost spojeni pro prevenci rizika tniku.
o NEVYTLACUIJTE vzduch, ktery zbyva uvnitt spojovaci &asti.

« Na spojovaci cast nasad’te aplikacni kanylu.
o NEVYTLACUIJTE vzduch, ktery zbyva uvniti spojovaci ¢asti nebo v aplikacni
kanyle, dokud skutecné nezahdjite aplikaci, protoze mlze dojit k ucpani otvoru
kanyly.

Podavani

Pted aplikaci ptipravku TISSEEL je tfeba standardnim zptisobem osusit povrch rany (napf.
aplikaci intermitentni komprese, tampony ¢i pouzitim sacich zafizeni). K vysouSeni rany
nepouzivejte stlaceny vzduch nebo plyn.

« Aplikujte smés roztoku lepiciho proteinu a thrombinu na povrch pfijemce nebo na povrchy,
které chcete spojit, pomalym tlakem na zadni ¢ast spole¢ného pistu.

« Pfi chirurgickych vykonech, u nichz se pouzivd minimdlni objem fibrinového lepidla, se
doporucuje vytlacit a zlikvidovat prvnich nékolik kapek ptipravku.

« Po aplikaci ptipravku TISSEEL ponechejte alespont 2 minuty, aby se dosihla dostate¢na
polymerizace.

Poznamka:

Je-1i aplikace slozek tkanového lepidla pieruSena, muze dojit k ucpéani kanyly.
V takovém piipadé vymeéiite aplikacni kanylu za novou tésné pied obnovenim
aplikace. Dojde-li k ucpani otvora spojovaci ¢asti, pouzijte nahradni spojovaci
cast, kterd je soucasti baleni.

Po smichani slozek lepidla dochdzi k tuhnuti béhem sekund v diisledku vysoké
koncentrace thrombinu (500 [U/ml).

Aplikace je rovnéz moznd pomoci dalSiho pfisluSenstvi, které dodava spolecnost
BAXTER a které¢ je zvlast vhodné napt. k endoskopickému pouziti, pfi
miniinvazivni chirurgii nebo pro aplikaci na rozsahlé nebo obtizné ptistupné
oblasti. Pfi pouZiti téchto aplikanich pomicek peclivé dodrzujte pokyny
pro jejich pouziti.

Ptipravky obsahujici oxidovanou celulozu by nemély byt pouzivany s
ptipravkem TISSEEL, protoZe nizké pH interferuje s aktivitou thrombinu.

Pii urcitych aplikacich se jako nosna substance nebo k posileni u¢inku pouziva
biokompatibilni materiél, jako napft. kolagenové houba.

Aplikace spreje

Pri aplikaci pripravku TISSEEL pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze pouzivate

tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporucovaném vvrobcem:
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Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje TISSEEL

Vhodn Vhodné Vhodny | Doporucena -
. , ; vzdalenost | Doporuceny
Operace sprejovaci hroty regulator o :
o od cilové tlak spreje
souprava aplikatort tlaku (KANS
Sprejovaci
souprava - EasySpray
Sproovact 1,5-2,0 bary
Otevfena rana 10-15 cm (21,5-
souprava. 28,5 psi)
Tisseel/Atrtiss, - EasySpray ’
baleni
po 10 kusech
Aplikator Regulator
Duplospray | Duplospray
MIS 20 cm MIS 1,5 bar
Aplikator Regulator
Duplospray | Duplospray
MIS 30 cm | MIS NIST
Aplikator Bl11
Duplospray | Regulator
MIS 40 cm | Duplospray
Spray Set 360 | MIS 1,5 bar
Endoskopicky | Regulator
Aplikator se Duplospray
zimkem MIS NIST
(Snaplock) B11
Spray Set 360 Regulator
Laparoskopic Endoskopicky | 1y )06 pray
ké/minimalng APHKALrS |\ Shar | g 5oy | L2715 bar
invazivni ;gsl‘{’:&vamm Regulator (18-22 psi)
postupy (Tether) Duplospray
MIS NIST
B11
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
Vymeénitelny | MIS 1,5 bar
hrot Regulétor
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS NIST
B11
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Kwviili riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tifeba béhem sprejovani
pripravku TISSEEL monitorovat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku,
pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO2 ve vzduchu na konci vydechu (viz bod 2).

Pro aplikaci ptipravku TISSEEL do tésného hrudniho a bfisniho prostoru je doporucen
DuploSpray MIS aplikator a regulator. Prosim postupujte podle instrukci navodu pro
zdravotnicky prostfedek DuploSpray MIS.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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