INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TISSEEL Lyo (preparat ztozony) proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek

SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skladnik 1: Roztwér bialek klejacych
Koncentrat biatek klejacych, liofilizowany (proszek Tisseel), do rozpuszczenia w roztworze aprotyniny

Fibrynogen ludzki (jako biatko wykrzepiajace) 91 mg*/ml
Aprotynina (syntetyczna) 3000 KIU#ml

Substancja (-e) pomocnicza (-e) o znanym dziataniu:
Polisorbat 80 0,6 — 1,9 mg/ml

Skladnik 2: Roztwor trombiny
Trombina, liofilizowana, do rozpuszczenia w roztworze chlorku wapnia

Trombina ludzka 500 j.m.3/ml
Wapnia chlorek dwuwodny 40 pmol/ml

Z 1, 2 lub 5 ml roztworu biatek klejacych i 1, 2 lub 5 ml roztworu trombiny otrzymuje si¢ 2, 4 lub 10 ml
koncowego produktu gotowego do uzycia.

Po zmieszaniu 1 mi 2ml 4 ml 10 ml
Skladnik 1: Roztwor bialek klejacych

Fibrynogen ludzki 45,5 mg 91 mg 182 mg 455 mg
(jako biatko wykrzepiajace)

Aprotynina syntetyczna 1500 K1U 3000 KIU 6000 KIU 15000 K1U
Skladnik 2: Roztwér trombiny

Trombina ludzka 250 j.m. 500 j.m. 1000 j.m. 2500 j.m.
Wapnia chlorek dwuwodny 20 pmol 40 umol 80 umol 200 umol

TISSEEL Lyo zawiera czynnik XIII ludzki, wspotoczyszczany z fibrynogenem ludzkim, w iloSciach
0,6 —-5j.m./ml.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

Zawarte w calkowitym st¢zeniu biatka 96 - 125 mg/ml

2 1EPU (European Pharmacopoeia Unit, jednostka Farmakopei Europejskiej) odpowiada 1800 KIU (Kallidinogenase
Inactivator Unit, jednostka inaktywatora kalidynogenazy)

Aktywno$¢ trombiny jest obliczana przy uzyciu aktualnego migdzynarodowego wzorca WHO dla trombiny.
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POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek.

Liofilizowane sktadniki sg higroskopijnymi, biatymi lub bladozottymi proszkami lub miatkg substancja
stata, sktadniki ptynne sa przezroczystymi, bezbarwnymi lub bladozottymi roztworami.

Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace, gdy standardowe techniki chirurgiczne nie sg wystarczajaco skuteczne (patrz

punkt 5.1 ChPL):

e dla poprawienia hemostazy;

e jako Klej tkankowy ulatwiajacy gojenie ran lub jako material uszczelniajacy szew w chirurgii
naczyniowej i w zespoleniach przewodu pokarmowego;

e jako klej tkankowy ulatwiajagcy umocowanie oddzielonych tkanek (np. ptatow tkanki, przeszczepow,
przeszczepOw skory niepetnej grubosci, przeszczepow siatkowych).

Skuteczno$¢ preparatu potwierdzono réwniez u chorych otrzymujacych heparyne.
Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt TISSEEL Lyo moze by¢ stosowany wylacznie przez do§wiadczonych chirurgéw, ktorzy zostali
w tym zakresie przeszkoleni.

Dawkowanie
Dawke oraz czgstotliwos¢ naktadania TISSEEL Lyo nalezy zawsze dostosowac do potrzeb wynikajacych ze
stanu klinicznego pacjenta.

Dawka, ktorej nalezy uzy¢ zalezy od réznych czynnikéw, w tym od rodzaju zabiegu chirurgicznego,
wielkosci klejonej powierzchni oraz wybranego sposobu naktadania kleju i ilosci aplikacji.

Naktadanie produktu musi by¢ ustalone indywidualnie przez lekarza wykonujacego zabieg. W badaniach
klinicznych, indywidualnie dobrane dawki wynosity zwykle od 4 do 20 ml. W niektérych zabiegach (np.
w urazowym uszkodzeniu watroby lub podczas zaopatrywania rozlegtych ran oparzeniowych), konieczne
moze by¢ zastosowanie wigkszych objetosci.

Wstepna ilo$¢ produktu naktadanego na wybrang strukturg anatomiczng lub klejong powierzchnig
powinna wystarczy¢ do catkowitego pokrycia docelowego obszaru. W razie koniecznos$ci, naktadanie
produktu mozna powtdrzy¢. Nalezy jednak unika¢ powtornej aplikacji na istniejacg juz warstwe
spolimeryzowanego produktu TISSEEL Lyo, poniewaz TISSEEL Lyo nie bedzie taczyt sie ze
spolimeryzowang warstwa.

Jako wytyczng przy klejeniu powierzchni mozna przyjac, ze 1 zestaw kleju TISSEEL Lyo 2 ml (tj. 1 ml
roztworu Tisseel plus 1 ml roztworu trombiny) wystarcza do pokrycia obszaru co najmniej 10 cm?.

Gdy TISSEEL Lyo jest stosowany poprzez rozpylenie, ta sama ilo$¢ bgdzie wystarczajaca do pokrycia
odpowiednio wigkszych powierzchni, zaleznie od specyficznych wskazan i indywidualnego przypadku.

Aby uniknaé¢ nadmiernego ziarninowania i aby zapewni¢ stopniowe wchtanianie si¢ zestalonego kleju do
tkanek, nalezy naktada¢ mozliwie jak najciensze warstwy TISSEEL Lyo.
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Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci TISSEEL Lyo u dzieci i mtodziezy.

Sposdb podawania
Na zmian¢ chorobow3.

Roztwory nalezy przygotowaé w sposob opisany w punkcie 6.6 ChPL.

W celu zapewnienia optymalnych warunkoéw bezpieczenstwa podczas stosowania produktu TISSEEL Lyo
naktadanego za pomoca urzadzen rozpylajacych nalezy przestrzegac nastgpujacych zalecen:

W leczeniu chirurgicznym ran otwartych nalezy stosowac urzadzenie wyposazone w regulator ci$nienia,
ktore wytwarza cisnienie o maksymalnej wartosci 2,0 bara (28,5 psi).

W zabiegach chirurgii matoinwazyjnej/laparoskopowej mozna stosowaé wyltacznie urzadzenie
wyposazone w regulator cis$nienia, ktore wytwarza cisnienie o maksymalnej wartosci 1,5 bara (22 psi) z
dwutlenkiem wegla jako gazem no$nym.

Przed naniesieniem produktu TISSEEL Lyo powierzchni¢ rany nalezy osuszy¢, stosujac standardowe
techniki (np. wymiana kompresdw, gazikéw, stosowanie urzadzen odsysajacych). Do osuszania
powierzchni nie wolno stosowac sprezonego powietrza lub gazu.

TISSEEL Lyo wolno rozpylaé tylko na powierzchniach, ktore sa widoczne.

Produkt TISSEEL Lyo nalezy rozpuszczac¢ i podawaé zgodnie z instrukcjami oraz przy uzyciu urzadzen
zalecanych do stosowania z tym produktem (patrz punkt 6.6 ChPL).

W przypadku nanoszenia produktu przez rozpylanie nalezy sprawdzi¢ specjalne zalecenia zamieszczone w
punktach Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania i 6.6 ChPL dotyczace
wymaganego ci$nienia i odlegtosci od tkanki w réznych zabiegach chirurgicznych, jak réwniez dtugosci
koncowek aplikatora.

W przypadku zabiegdéw chirurgicznych wymagajacych niewielkich objetosci kleju do tkanek, zaleca sie
wypuscic 1 usung¢ pierwsze kilka kropli produktu.

Przeciwwskazania

TISSEEL Lyo nie moze by¢ stosowany jako jedyny $rodek do leczenia masywnych i intensywnych krwawien
tetniczych i zylnych.

TISSEEL Lyo nie jest wskazany do zastgpowania szwow na skorze shuzgcych zamknigciu rany
operacyjnej.

TISSEEL Lyo nie wolno stosowa¢ donaczyniowo. Podanie donaczyniowe moze prowadzi¢ do zagrazajacych
zyciu powiktan zakrzepowo-zatorowych.

Nie wolno stosowa¢ TISSEEL Lyo w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktérgkolwiek z
substancji pomocniczych.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowac tylko na zmiang chorobowa. Nie podawac¢ donaczyniowo.

W przypadku niezamierzonego podania preparatu do $wiatta naczynia moga wystapic¢ zagrazajace zyciu
powiklania zakrzepowo-zatorowe.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas aplikacji kleju fibrynowego przy uzyciu sprezonego gazu.

Kazde zastosowanie spr¢zonego gazu wiaze si¢ z potencjalnym ryzykiem zatoru spowodowanego przez
powietrze lub gaz, peknigciem tkanki lub uwig¢znigciem sprezonego gazu, ktore mogg zagrazac zyciu.

Produkt TISSEEL Lyvo nalezy nakladaé w postaci cienkiej warstwy. Zbyt gruba warstwa produktu
moze niekorzystnie wplynaé na skuteczno$¢ stosowania produktu oraz na proces gojenia rany.

Podczas stosowania urzadzen rozpvlajacvch wyposazonych w regulator ciSnienia w celu nanoszenia
fibrynowych klejow do tkanek odnotowano wystepowanie zagrazajacych zyciu lub powodujacych
zgon zatorow powietrznych i gazowych. Wydaje sie, ze to zdarzenie jest zwiazane ze stosowaniem
urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach ciSnienia wiekszych niz zalecane i (lub) bardzo blisko
powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje sie by¢ wieksze, gdy fibrynowe Kkleje do tkanek sa rozpylane z
powietrzem, niz gdy sa rozpvlane z CO,. Z tego powodu nie mozna wykluczyé wystapienia takiego
zdarzenia wskutek rozpylania produktu TISSEEL Lyo na rany otwarte leczone chirurgicznie.

Podczas nanoszenia produktu TISSEEL Lvo za pomoca urzadzenia rozpvlajacego koniecznie nalezy
zastosowac ciSnienie z zakresu zalecanego przez producenta urzadzenia (wartosci ciSnienia i
odleglos$ci — patrz tabela w punkcie 6.6 ChPL).

Nanoszenie produktu TISSEEL Lvo za pomoca urzadzenia rozpvylajacegco moze by¢é
przeprowadzane tylko wtedy, gdy jest mozliwa dokladna ocena odleglo$ci rozpylania zgodnie
Z zaleceniami producenta. Nie nalezy rozpylaé¢ produktu z odleglo$ci mniejszej niz zalecana.

Podczas rozpyvlania produktu TISSEEL Lyo nalezy monitorowa¢ zmiany ciSnienia tetniczego, tetna,
nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO,ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz rowniez punkt Dawkowanie i sposob

podawania).

Nie wolno stosowa¢ TISSEEL Lyo z systemem Easy Spray/Spray Set w zamknigtych przestrzeniach ciata.

Przed natozeniem TISSEEL Lyo nalezy zwréci¢ uwage, czy okolice ciala lezace poza docelowym
miejscem natozenia produktu sg dostatecznie zabezpieczone/ostonigte, aby unikng¢ ztgczenia tkanek w
niepozadanych miejscach.

Jezeli kleje fibrynowe sa naktadane w zamknigtych obszarach, np. mézgu lub rdzeniu krggowym, nalezy
uwzgledni¢ ryzyko komplikacji zwigzanych z kompresja.

W celu upewnienia si¢ o wlasciwym zmieszaniu sktadnikow roztworu biatek klejacych i roztworu
trombiny nalezy bezpo$rednio przed zastosowaniem wycisnaé pierwsze kilka kropli produktu z igty

aplikacyjnej i niezwtocznie usuna¢ przed natozeniem preparatu.

Tak jak w przypadku kazdego produktu zawierajacego biatko, moga wystapié¢ reakcje nadwrazliwosci typu
alergicznego.
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Podanie donaczyniowe podatnym pacjentom moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo i nasilenie ostrej
reakcji nadwrazliwosci.

Nadwrazliwo$¢ oraz reakcje anafilaktyczne (réwniez $miertelne, w tym szok anafilaktyczny) byty
zgltaszane przy stosowaniu TISSEEL Lyo. Do objawdw nadwrazliwo$ci nalezg mi¢gdzy innymi pokrzywka,
pokrzywka uogoélniona, uczucie ucisku w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi. W przypadku wystapienia powyzszych objawdw nalezy natychmiast przerwac stosowanie
preparatu i podja¢ $rodki ratunkowe zgodne z obowigzujacymi zasadami leczenia wstrzasu. Pozostaty
produkt nalezy usuna¢ z miejsca podania.

TISSEEL Lyo zawiera biatko syntetyczne (aprotyning). Nawet w przypadku scisle miejscowego
stosowania preparatu istnieje ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej, zwigzane z zawartoscig
aprotyniny. Ryzyko to wydaje si¢ wicksze w przypadku, gdy u pacjenta stosowano wczesniej preparat z
aprotyning, nawet jesli uprzednio byto to dobrze tolerowane. Z tego wzglgdu nalezy odnotowa¢ w historii
choroby pacjenta informacje dotyczace stosowania aprotyniny lub produktéw zawierajacych aprotynine.

Poniewaz syntetyczna aprotynina jest strukturalnie identyczna z aprotyning bydleca, nalezy dokladnie
rozwazy¢ zastosowanie TISSEEL Lyo u pacjentow z alergia na biatka bydlece.

W dwbch retrospektywnych nierandomizowanych badaniach w zabiegach pomostowania aortalno-
wiencowego pacjenci, u ktorych zastosowano klej tkankowy wykazywali znamienny statystycznie wzrost
ryzyka $miertelnos$ci. Poniewaz badania te nie pozwalaja na ustalenie zwigzku przyczynowo-skutkowego,
nie mozna wykluczy¢, ze to zwickszone ryzyko zwigzane bylo z uzyciem u pacjentow kleju tkankowego
TISSEEL. Dlatego tez nalezy zachowad szczeg6lna ostrozno$¢, aby unika¢ nieumys$lnego podania
produktu donaczyniowo.

Nalezy bezwzglgdnie unika¢ wstrzyknigcia do $§luzéwki nosa z uwagi na ryzyko powiktan zakrzepowo-
zatorowych w obszarze tetnicy ocznej.

Wstrzyknigcie TISSEEL Lyo do tkanki wigze si¢ z ryzykiem miejscowego uszkodzenia tkanki.

TISSEEL Lyo nalezy naktada¢ wylacznie w postaci cienkiej warstwy. Zbyt duza grubos$¢ powstalego
skrzepu moze niekorzystnie wptyna¢ na skutecznos$¢ produktu oraz na proces gojenia si¢ rany.

Polisorbat 80 moze wywolywac¢ ograniczone miejscowo reakcje skorne, takie jak kontaktowe zapalenie skry.

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom zwigzanym z zastosowaniem produktow leczniczych
otrzymywanych z ludzkiej krwi Iub osocza obejmuja selekcje dawcdéw, badania przesiewowe
poszczegblnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia i wiaczenie do
procesu produkcji etapdw skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow. Pomimo tego, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas podawania produktéw leczniczych
otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze wirusow nieznanych i nowo odkrytych oraz
innych patogendw.

Podejmowane $rodki uznawane s3 za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) oraz wirus zapalenia watroby typu C
(HCV), a takze bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A HAV.

Srodki te moga mie¢ jednak ograniczong skuteczno$é wobec niektérych bezotoczkowych wirusow, takich
jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu)

oraz dla osdb z niedoborem odporno$ci lub zwigkszona erytropoeza (np. z niedokrwistoscig
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hemolityczng).

U pacjentow, u ktorych powtarza si¢ stosowanie Klejow fibrynowych wytwarzanych z ludzkiego osocza,
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie odpowiednich szczepien (przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu Ai B).

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym zastosowaniu u pacjenta produktu TISSEEL Lyo
odnotowa¢ nazwe i numer serii produktu w celu udokumentowania zwigzku migdzy pacjentem a dang
serig produktu.

Preparaty zawierajace oksydowana celulozg nie powinny by¢ stosowane z produktem TISSEEL Lyo
(patrz punkt 6.2 ChPL Niezgodnos$ci farmaceutyczne).

Dzialania niepozadane

U pacjentdw leczonych klejami fibrynowymi/srodkami hemostatycznymi, w rzadkich przypadkach moga
wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub reakcje alergiczne (ktore moga objawiac sie: obrzekiem naczynioruchowym,
pieczeniem i uczuciem klucia w miejscu podania, bradykardig, skurczem oskrzeli, dreszczami, trudnosciami w
oddychaniu, przejsciowym rumieniem (nagte zaczerwienienie twarzy), uogoélniong pokrzywka, bolem gtowy,
pokrzywka, niedoci$nieniem, sennoscig, nudnosciami, $wigdem, niepokojem, parestezja, tachykardia, uczuciem
ucisku w Klatce piersiowej, dzwonieniem w uszach, wymiotami oraz $wiszczacym oddechem), reakcje
anafilaktyczne i szok anafilaktyczny obejmowaty przypadki zakonczone zgonem.

W pojedynczych przypadkach reakcje te nasility si¢ prowadzac do cigzkich reakcji anafilaktycznych. Reakcje
takie moga by¢ obserwowane szczegodlnie przy powtarzanym uzyciu preparatu lub przy stosowaniu go u
pacjentow uczulonych na aprotyning (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania) badz na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikOw produktu.

Kazde kolejne zastosowanie TISSEEL Lyo lub ogdlne podanie aprotyniny moze wywola¢ cigzkie reakcje
anafilaktyczne, nawet, jesli TISSEEL Lyo byt dotad dobrze tolerowany podczas powtarzanych podan.

W rzadkich przypadkach mogg pojawi¢ si¢ przeciwciata przeciw sktadnikom kleju fibrynowego/srodkoéw
hemostatycznych.

Niezamierzone podanie do $wiatla naczynia moze prowadzi¢ do incydentow zakrzepowo-zatorowych
oraz zespotu DIC (rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe). Istnieje réwniez ryzyko wystapienia
reakcji anafilaktycznej (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie przenoszenia czynnikow zakaznych, patrz
punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Przedstawione w tym punkcie dziatania niepozadane pochodza ze zgloszen z badan klinicznych
OcCeniajacych bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu TISSEEL oraz z danych po wprowadzeniu do
obrotu klejow fibrynowych firmy Baxter (oznaczone w ponizszej tabeli dziatan niepozadanych symbolem
).

W badaniach klinicznych TISSEEL byt podawany w celu poprawy hemostazy w zabiegach
kardiologicznych, naczyniowych oraz catkowitej wymiany stawu biodrowego oraz w operacjach watroby
i $ledziony. Pozostate badania kliniczne dotyczyly uszczelnhiania naczyn limfatycznych u pacjentow
poddawanych usunigciu pachowego wezta chtonnego, uszczelniania zespolenia okreznicy i uszczelniania
opony twardej dotu tylnego czaszki. Poniewaz czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
obserwowanych po wprowadzeniu produktu do obrotu nie moze by¢ obliczona, o ile to mozliwe, gorna
granice 95% przedzialu ufnosci obliczono stosujac “regute trzech” w nastgpujacy sposob: 3/1146 =
0,0026 lub 0,26% co stanowi “Niezbyt czgsto” (gdzie “1146” jest catkowita liczba pacjentow, ktora
otrzymata produkt TISSEEL w badaniach klinicznych, z ktérych dane zostaty zawarte w Charakterystyce
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Produktu Leczniczego).

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)
Rzadko (> 1/10000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko (< 1/10000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladow | Okreslenie wg MedDRA Czestos¢
i narzadow (SOC)

Zakazenia i zarazenia Pooperacyjne zakazenie rany Czesto
pasozytnicze

Zaburzenia Krwi i
uktadu chlonnego

Wzrost produktow degradacji fibryny

Niezbyt czgsto

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci* P Niezbyt czesto

immunologicznego Reakcje anafilaktyczne* P Niezbyt czesto
Szok anafilaktyczny* P Niezbyt czesto
Parestezje P Niezbyt czesto
Skurcz oskrzeliP Niezbyt czesto
Swiszczacy oddech P Niezbyt czesto
Swiad P Niezbyt czesto
Rumien® Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu Zaburzenia czucia Czesto

nerwowego

Zaburzenia serca Bradykardia® Niezbyt czesto
Tachykardia P Niezbyt czesto

Zaburzenia naczyniowe | Zakrzepica zyty pachowej** Czgsto
Niedoci$nienie Rzadko
Krwiak (NOS)P Niezbyt czgsto
Zator tetniczy P Niezbyt czesto
Zator spowodowany powietrzem*** P Nieznana
Zator tetnicy mozgowej ” Niezbyt czgsto
Zawal mozgu **P Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu Dusznos¢? Niezbyt czesto

oddechowego, Kklatki

piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia zotadka i Nudnosci Niezbyt czesto

jelit Niedrozno$¢ jelit? Niezbyt czesto

Zaburzenia skory i Wysypka Czesto

tkanki podskornej Pokrzywka P Niezbyt czesto
Zaburzenia gojenia ? Niezbyt czgsto

Zaburzenia mi¢sniowo- | Bol w konczynie Czgsto

szkieletowe i tkanki

tacznej

Zaburzenia ogdlne i Bol Czesto

stany w miejscu PodwyzZszona temperatura ciata Czesto

podania Zaczerwienienie P Niezbyt czesto
Obrzek P Niezbyt czesto
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Urazy, zatrucia i B¢l zwigzany z zabiegiem Niezbyt czesto
powiktania po Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego Bardzo czesto
zabiegach Obrzek naczynioruchowy P Niezbyt czesto

* reakcje anafilaktyczne i szok anafilaktyczny obejmowaly przypadki §miertelne.
** jako wynik podania donaczyniowego do zatoki skalistej gornej.

*k*k

jak w przypadku innych klejow fibrynowych, wystepowaty zagrazajace zyciu/zakonczone zgonem
przypadki zatoru spowodowanego powietrzem lub gazem przy stosowaniu urzadzen ze sprezonym
powietrzem lub gazem; to dziatanie wydaje si¢ by¢ powiazane z nieprawidlowym zastosowaniem
urzadzenia rozpylajacego ( np. o wyzszym niz zalecane ci$nieniu oraz w blizszej niz zalecana odlegtosci
od powierzchni tkanki).

P dzialania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Reakcje klasy

Inne dziatania niepozadane zwigzane z klejami fibrynowymi/hemostatykami obejmujg: reakcje
nadwrazliwosci, ktore mogg objawiaé si¢: podraznieniem W miejscu podania, dyskomfortem w Klatce
piersiowej, dreszczami, bolem gtowy, senno$cig, niepokojem i wymiotami.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16256

KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym - Lz
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