Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
TISSEEL - Roztwory do sporzadzania kleju do tkanek

Fibrynogen ludzki, trombina ludzka, aprotynina syntetyczna, wapnia chlorek dwuwodny

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest TISSEEL i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem TISSEEL
3. Jak stosowa¢ TISSEEL

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ TISSEEL

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest TISSEEL i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest TISSEEL

TISSEEL jest dwusktadnikowym klejem do tkanek, ztozonym z dwoch roztwordw, roztworu biatek
klejacych i roztworu trombiny. Roztwor Tisseel zawiera fibrynogen i trombing. Sa to dwa biatka krwi
niezbedne w krzepnigciu krwi. Gdy te biatka mieszaja si¢ podczas podawania, tworza skrzep w
miejscu, gdzie natozy je chirurg.

Skrzep powstajacy z TISSEEL jest bardzo podobny do naturalnego skrzepu krwi. Ulega on
rozpuszczeniu w taki sam sposob, jak skrzep endogenny (powstajacy naturalnie w organizmie) i nie
zostawia zadnych pozostato$ci. Dodatek biatka syntetycznego (aprotyniny syntetycznej) ma na celu
zwigkszenie trwatosci skrzepu i zapobiezenie jego przedwczesnemu rozpuszczeniu.

W jakim celu stosuje si¢ TISSEEL
TISSEEL stosuje si¢ jako leczenie wspomagajace, gdy standardowe techniki chirurgiczne nie sg
wystarczajaco skuteczne:
- dla poprawienia hemostazy;
- Jako klej tkankowy, utatwiajacy gojenie si¢ ran lub jako materiat uszczelniajacy szwy w
chirurgii naczyniowej i przewodu pokarmowego;
- do sklejania tkanek, np. umocowania przeszczepow skory.

TISSEEL jest skuteczny rowniez u pacjentow otrzymujacych leki z heparyna hamujace krzepnigcie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem TISSEEL

Kiedy nie stosowaé TISSEEL :
- w przypadku alergii (nadwrazliwosci) na ktorgkolwiek z substancji czynnych, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikoéw tego leku.



- do leczenia masywnych krwawien tetniczych lub zylnych. Stosowanie wylacznie TISSEEL nie
jest wskazane w takiej sytuacji.

- TISSEEL nie wolno wstrzykiwaé¢ do naczyn krwionosnych (zyt lub tetnic). Poniewaz TISSEEL
tworzy skrzepy w miejscu, gdzie jest podany, wstrzykniecie TISSEEL moze spowodowaé
powstanie skrzepu w naczyniu. Jezeli taki skrzep bedzie niesiony przez krew, moze prowadzi¢ do
powiktan zagrazajacych zyciu.

- TISSEEL nie jest wskazany do zastgpowania szwow na skorze stuzacych zamknigciu rany
operacyjnej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania TISSEEL nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ stosujac TISSEEL z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia
alergicznych reakcji nadwrazliwosci.

Do pierwszych oznak reakcji alergicznej naleze¢ moga:
- przej$ciowe zaczerwienienie skory
- swedzenie
- wysypka
- nudnosci, wymioty
- ogolna niedyspozycja
- dreszcze
- ucisk w klatce piersiowej
- obrzgk warg i jezyka
- trudnosci w oddychaniu/bezdech
- spadek cisnienia tetniczego Krwi
- wazrost lub spadek czestosci tetna
Jezeli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, naktadanie nalezy niezwlocznie przerwac. W
przypadku cigzkich objawow nalezy natychmiast wdrozy¢ leczenie jak w nagltych wypadkach

— poniewaz TISSEEL zawiera biatko syntetyczne zwane aprotyning. Nawet, jesli to biatko
podawane jest jedynie w niewielkich ilosciach i jedynie na powierzchni¢ rany, istnieje ryzyko
wystgpienia ci¢zkiej reakcji anafilaktycznej. Ryzyko to wydaje si¢ by¢ wigksze u pacjentow, u
ktérych stosowano wczesniej TISSEEL lub aprotyning, nawet jesli uprzednio byto to dobrze
tolerowane. Z tego wzgledu nalezy odnotowaé¢ w historii choroby pacjenta informacje
dotyczace stosowania aprotyniny lub produktéw zawierajacych aprotyning. Poniewaz
syntetyczna aprotynina jest strukturalnie identyczna z aprotyning bydleca, nalezy doktadnie
rozwazy¢ zastosowanie TISSEEL u pacjentow z alergia na biatka bydlece.

— poniewaz nieumys$lne podanie do naczynia krwiono$nego moze prowadzi¢ do powiktan
zagrazajacych zyciu na skutek przedostania si¢ do krwioobiegu powstatego skrzepu.

— podanie  donaczyniowe  szczegdlnie  wrazliwym  pacjentom  moze  zwigkszy¢
prawdopodobienstwo i nasilenie ostrej reakcji nadwrazliwosci.

Zwlaszcza podczas zabiegéw kardiochirurgicznych lekarz musi zachowaé szczegdlng
ostroznos$¢, aby nie wstrzyknaé TISSEEL do naczynia krwiono$nego. Rownie istotne jest, aby
unika¢ wstrzyknigcia do §luzowki nosa z uwagi na ryzyko powstania skrzepow krwi w
tetnicach okolic oczu.

— poniewaz istnieje ryzyko miejscowego uszkodzenia tkanki w przypadku wstrzyknigcia
TISSEEL do tkanki.

— aby unikna¢ sklejenia tkanek w niepozadanym miejscu. Dlatego przed zastosowaniem nalezy
zwrdci¢ uwage, czy okolice ciata lezace poza docelowym miejscem natozenia produktu sa
dostatecznie ostonigte.



— poniewaz zbyt duza grubos¢ powstalego skrzepu moze niekorzystnie wptyng¢ na skutecznosc
produktu oraz na proces gojenia si¢ rany. Dlatego TISSEEL nalezy naktada¢ wylgcznie w
postaci cienkiej warstwy.

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

Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator ciSnienia w celu
nanoszenia fibrynowych klejéw do tkanek odnotowano bardzo rzadkie wystepowanie
zagrazajacych zyciu lub powodujacych zgon zator6w powietrznych i gazowych
(polegajacych na przedostaniu si¢ powietrza do krwiobiegu, co moze prowadzi¢ do
powaznego zagrozenia zdrowia lub zycia). Wydaje si¢, Ze jest to zwigzane ze stosowaniem
urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach ci$nienia wi¢kszych niz zalecane i (lub)
bardzo blisko powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje si¢ by¢ wieksze, gdy fibrynowe kleje do
tkanek sa rozpylane z powietrzem, niz gdy sa rozpylane z CQO.. Z tego powodu nie mozna
wykluczy¢ wystapienia takiego zdarzenia wskutek rozpylania produktu TISSEEL na rany
otwarte leczone chirurgicznie.

Do urzadzenia rozpylajacego i dodatkowej koncowki dolaczono instrukcje uzycia wraz
z zaleceniami producenta dotyczacymi zakresow cisnienia oraz odleglosci od powierzchni
tkanki podczas rozpylania.

Produkt TISSEEL nalezy podawaé $cisle wedlug instrukcji oraz wylacznie za pomoca
urzadzen zalecanych do stosowania tego produktu.

Podczas rozpylania produktu TISSEEL nalezy monitorowaé zmiany ci$nienia tetniczego,
tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO>ze wzgledu
na mozliwos¢ wystapienia zatoru gazowego.

W przypadku wytwarzania lekéw z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okre$lone dziatania
zapobiegajace przenoszeniu zakazen na pacjentow. Zalicza si¢ do nich:
e doktadng selekcje dawcow krwi i osocza, W celu upewnienia sie, ze wykluczono grupy ryzyka
nosicielstwa infekcji
e sprawdzanie pojedynczych donacji krwi i puli zebranego osocza pod katem wiruséw lub
infekciji
e wlaczanie etapow w procesie przetwarzania krwii lub osocza, ktore mogg inaktywowac lub
usuwac wirusy.

Pomimo tych dziatan, kiedy podawane sg leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to takze wirusoOw nieznanych i
nowo odkrytych oraz innych patogenow.

Podejmowane dzialania uwazane sga za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki
wirus niedoboru odporno$ci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C
oraz bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A. Podejmowane dziatania moga mieé
ograniczong warto$¢ wobec niektorych wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19.
Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i u o0séb z
ostabionym uktadem odporno$ciowym lub u o0s6b z niektérymi typami niedokrwisto$ci (np.
sferocytoza wrodzona lub niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi rozwazenie szczepienia przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i B, jesli pacjent ponownie otrzymuje klej fibrynowy.



Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu TISSEEL udokumentowa¢ nazwe i numer
serii leku za pomoca zataczonej samoprzylepnej etykiety, ktora nalezy umiesci¢ w historii choroby
pacjenta.

TISSEEL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych dostgpnych bez
recepty.

Nie sg znane zadne interakcje TISSEEL z innymi produktami leczniczymi.

Podobnie jak inne pordwnywalne preparaty lub roztwory trombiny, produkt moze ulec denaturacji pod
wptywem roztwordéw zawierajacych alkohol, jodyn¢ lub metale ciezkie (np. roztwory odkazajace).
Przed natozeniem produktu nalezy jak najdoktadniej oczysci¢ powierzchnie z tego rodzaju substanciji.

Informacje dotyczace preparatow zawierajacych oksydowang celuloz¢ znajduja si¢ w punkcie
Przygotowanie do stosowania.

TISSEEL z jedzeniem i piciem
Nalezy zapyta¢ lekarza. Lekarz zdecyduje czy wolno pacjentowi jes¢ i pi¢ przed zastosowaniem
TISSEEL.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
zdecyduje, czy mozna zastosowaé TISSEEL w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
TISSEEL nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugi maszyn.

TISSEEL zawiera Polisorbat 80
Polisorbat 80 moze wywotywac miejscowe reakcje skorne, takie jak kontaktowe zapalenie skory.

3. Jak stosowaé TISSEEL

Produkt TISSEEL moze by¢ stosowany wylacznie przez doswiadczonych chirurgow, ktorzy zostali w
tym zakresie przeszkoleni.

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

TISSEEL wolno rozpyla¢ tylko na powierzchniach, ktére sg widoczne.
Podczas nanoszenia produktu TISSEEL za pomoca urzadzenia rozpylajacego

nalezy przestrzegaé zalecen producenta dotyczacych ciSnienia oraz odleglo$ci od tkanki zgodnie
z zakresami podanymi ponizej:




Zalecane wartoSci ciSnienia i odleglo$ci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu TISSEEL
Zestaw Koncowki Regulator Zalecana Zalecane
Leczenie rozpylajacy, ktoéry | aplikatora, ktore cis$nienia, odlegtos¢ .
chirurgiczne ma by¢ maja by¢ ktory ma by¢ | od tkanki cisnienie
. | rozpylania
zastosowany zastosowane zastosowany | docelowej
Zestaw
rozpylajacy nd. EasySpray 15
Tisseel/Artiss 20 l;aréw
Rana otwarta | Zestaw 10-15¢cm | ™ 21,5
{I'Oi?s)géflljzcrzss o nd. EasySpray 28,5 psi)
opakowanie 10 szt.
Aplikator
Duplospray
MIS 20 cm
Aplikator
Duplospray
MIS 30 cm Regulator
Aplikator Duplospray
Duplospray MIS 1,5 bara
Zabiegi S estow Spray Set 15 ba
estaw Spray Se ,5 bara
/EF;?L?;\I;ZZ%‘Z nd. 360 Aplikator 2-5cm (18-
endoskopowy z 22 psi)
Snap Lock
Zestaw Spray Set
360 Aplikator
endoskopowy z
paskiem
zabezpieczajacym
Wymienna
koncowka

Podczas rozpylania produktu TISSEEL nalezy monitorowa¢ zmiany ci$nienia tetniczego, tetna,
nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO: ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz punkt 2).

Dawka naktadanego kleju ustalana jest zawsze na podstawie indywidualnych potrzeb.

Dawka zalezy od szeregu czynnikow, w tym od rodzaju zabiegu chirurgicznego, wielkosci klejonej
powierzchni, wybranego sposobu naktadania kleju i ilos$ci aplikacji. Lekarz zdecyduje jaka ilo$¢
bedzie potrzebna i natozy odpowiednio cienka, réwng warstwe na docelowej powierzchni. Jezeli
nalozona ilo$¢ nie wydaje si¢ by¢ wystarczajaca, naktadanie kleju mozna powtorzy¢.

Podczas naktadania produktu TISSEEL, szybko pojawia si¢ skrzep. Nalezy unika¢ naktadania nowe;j
warstwy na istniejaca juz warstwe leku TISSEEL, poniewaz nowa warstwa nie potaczy si¢ z juz
istniejacg. Nalezy bezwzglednie unika¢ oddzielnego naktadania sktadnika z biatkami klejacymi i
sktadnika zawierajacego trombine.

W badaniach klinicznych, indywidualnie dobrane podawane dawki wynosity od 4 do 20 ml. W
niektorych zabiegach (np. w urazowym uszkodzeniu watroby lub podczas zaopatrywania rozlegtych
ran oparzeniowych), konieczne moze by¢ zastosowanie wiekszych objetosci.



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

Gdy TISSEEL jest naktadany poprzez rozpylenie, ta sama ilo$¢ bedzie wystarczajaca do pokrycia
odpowiednio wigkszych powierzchni.

Aby uniknaé¢ nadmiernego ziarninowania i aby zapewnic stopniowe wchtanianie si¢ zestalonego kleju
do tkanek, nalezy naktada¢ mozliwie jak najciensze warstwy TISSEEL.

W celu upewnienia si¢ o wlasciwym zmieszaniu sktadnikéw roztworu biatek klejacych i roztworu
trombiny nalezy bezposrednio przed zastosowaniem wycisngé pierwsze kilka kropli produktu z igly
aplikacyjnej i niezwlocznie usuna¢ przed natozeniem preparatu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki TISSEEL
TISSEEL stosowany jest wylacznie w trakcie operacji chirurgicznej. Lekarz ustala ilo$¢ potrzebng do
natozenia. Nie sa znane zadne przypadki przedawkowania.

W razie jakichkolwiek pytan odnos$nie stosowania leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

U pacjentow leczonych z uzyciem kleju tkankowego moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub
reakcje alergiczne. Pomimo Ze sg one bardzo rzadkie, moga by¢ bardzo powazne.

Do pierwszych oznak reakcji alergicznej naleze¢ moga:

- przejSciowe zaczerwienienie skory

- swedzenie

- wysypka

- nudnosci, wymioty

- bol glowy

- sennos$¢

- niepokoj

- pieczenie i klucie w miejscu podania

- dzwonienie w uszach

- dreszcze

- ucisk w Kklatce piersiowej

- obrzek warg, jezyka i gardla (co moze spowodowaé trudnosci w oddychaniu i/lub potykaniu)
- trudnos$ci w oddychaniu

- niskie ci$nienie tetnicze Krwi

- wazrost lub spadek czgsto$ci tetna

- utrata $wiadomos$ci spowodowana spadkiem ci$nienia krwi

W pojedynczych przypadkach reakcje te moga przejs¢ w ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksje).
Takie reakcje mogg wystgpi¢ zwlaszcza, gdy preparat stosowany jest wielokrotnie lub jest podawany
pacjentom, u ktorych wczesniej wystapita nadwrazliwos¢ na aprotyning lub na ktorykolwiek inny
sktadnik produktu.



Nawet jesli uprzednio wielokrotne stosowanie TISSEEL bylo dobrze tolerowane, kolejne podanie
TISSEEL lub wstrzykniecie aprotyniny moze prowadzi¢ do ciezkich reakcji alergicznych
(anafilaktycznych).

......

pierwsze oznaki nadwrazliwos$ci, podawanie TISSEEL zostanie natychmiast wstrzymane. Ci¢zkie
objawy moga wymagac podjecia srodkoéw ratunkowych.

Wstrzykniecie TISSEEL do tkanek miekkich moze spowodowac¢ miejscowe uszkodzenie tkanki.

Wstrzyknigcie TISSEEL do naczyn krwionosnych (zyl lub tegtnic) moze spowodowaé powstanie
skrzepow (zakrzepice).

Poniewaz TISSEEL jest wytwarzany z osocza pochodzacego z krwi od dawcow, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ ryzyka zakazenia. Tym niemniej wytworca podejmuje liczne s$rodki, aby
zmniejszy¢ to ryzyko (patrz punkt 2).

W rzadkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ przeciwciata przeciwko sktadnikom kleju tkankowego.
Ponizsze dzialania niepozadane byly obserwowane przy leczeniu z uzyciem TISSEEL:

Dziatania niepozadane oceniano wedtug nastepujacych kategorii czestosci:
Bardzo czesto: moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob

Czesto: moze dotyczy¢ maksymalnie do 1 na 10 osob

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ maksymalnie do 1 na 100 osob

Rzadko: moze dotyczy¢ maksymalnie do 1 na 1000 os6b

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ maksymalnie do 1 na 10000 oséb
Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Miejsce Dzialanie niepozadane Czestosé
wystapienia

Zakazenia i Pooperacyjne zakazenie rany Czgsto
zarazenia

pasozytnicze

Zaburzenia Krwi i Wzrost produktéw degradacji fibryny Niezbyt czesto

uktadu chlonnego

Zaburzenia uktadu | Reakcje nadwrazliwo$ci Niezbyt czgsto
immunologicznego | Reakcje alergiczne (anafilaktyczne) Niezbyt czgsto
Szok anafilaktyczny Niezbyt czgsto

Uczucie dzwonienia w uszach, ktucia lub dretwienia skory Niezbyt czesto

Ucisk w klatce piersiowej Niezbyt czgsto
Trudnosci w oddychaniu Niezbyt czgsto
Swedzenie Niezbyt czgsto
Zaczerwienienie skory Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu | Zaburzenia czucia Czesto

NeErwowego

Zaburzenia serca

Wzrost lub spadek czgstosci tgtna

Niezbyt czgsto

Zaburzenia Zakrzepica zyly pachowej Czesto

naczyniowe Niskie ci$nienie tetnicze krwi Rzadko
Siniaki Niezbyt czesto
Pecherzyki gazu w uktadzie naczyniowym™ Nieznana
Zakrzepy krwi w zytach Niezbyt czesto
Zablokowanie tetnicy mozgowej Niezbyt czgsto




Zaburzenia uktadu | Duszno$¢ Niezbyt czgsto
oddechowego,
Klatki piersiowej i
$rddpiersia
Zaburzenia Nudnoéci Niezbyt czgsto
zotadka i jelit Niedroznos¢ jelit Niezbyt czgsto
Zaburzenia skory i | Wysypka skérna Czesto
tkanki podskornej | Pokrzywka Niezbyt czgsto
Zaburzenie gojenia Niezbyt czgsto
Zaburzenia Bol w koniczynach Czesto
mig$niowo-
szkieletowe i
tkanki facznej
Zaburzenia ogdlne | Bol Czesto
i stany w miejscu Podwyzszona temperatura ciala Czesto
podania Zaczerwienienie Nieznana
Opuchlizna spowodowana nagromadzeniem si¢ ptynu w Niezbyt czgsto
tkance ciata (obrzek)
Urazy, zatrucia i Bol zwigzany z zabiegiem Niezbyt czesto
powiktania po Nagromadzenie limfy lub innych przejrzystych ptynow Bardzo czgsto
zabiegach ciata w okolicy rany operacyjnej (miejscowe
nagromadzenie ptynu surowiczego)
Szybka opuchlizna skoéry wtasciwej, tkanki podskorne;, Niezbyt czgsto
$luzoéwki oraz warstwy podsluzowkowej (obrzek
naczynioruchowy)

* wystepowanie pecherzykdéw powietrza lub gazu w uktadzie naczyniowym miato miejsce, gdy kleje
fibrynowe sg naktadane przy stosowaniu urzadzen ze sprezonym powietrzem lub gazem; wydaje si¢ to
by¢ powiazane z nieprawidtowym zastosowaniem urzadzenia rozpylajacego (np. 0 wyzszym niz
zalecane ci$nieniu oraz w blizszej niz zalecana odlegtosci od powierzchni tkanki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé TISSEEL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym (w temperaturze <-20°C) bez przerwy az do
momentu uzycia.

Przechowywac¢ strzykawke w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywanie po rozmrozeniu.:

Produkt w nieotwartym opakowaniu i rozmrozony w temperaturze pokojowej mozna przechowywacé
w temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) do 72 godzin.

Po rozmrozeniu roztworu nie wolno ponownie zamraza¢ ani umieszcza¢ w lodéwce!

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera TISSEEL

TISSEEL sktada si¢ z dwoch sktadnikow:

Skladnik 1: Roztwér bialek klejacych

Substancjami czynnymi zawartymi w 1 ml roztworu biatek klejacych sa: fibrynogen ludzki, 91 mg/ml,

aprotynina syntetyczna 3000 KIU/ml.

Innymi sktadnikami sg: albumina ludzka, L-histydyna, amid kwasu nikotynowego, sodu cytrynian
dwuwodny, polisorbat 80 (Tween 80), woda do wstrzykiwan.

Skladnik 2: Roztwér trombiny
Substancjami czynnymi zawartymi w 1 ml roztworu trombiny sg: trombina ludzka, 500 j.m./ml,

wapnia chlorek dwuwodny, 40 pmol/ml

Innymi sktadnikami sg: albumina ludzka, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Po zmieszaniu 1mil 2ml 4 ml 10 ml

Skladnik 1: Roztwdr biatek klejacych

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

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

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

TISSEEL zawiera czynnik XIII ludzki, wspotoczyszczany z fibrynogenem ludzkim, w ilo$ciach 0,6 —
5j.m./ml.

Jak wyglada TISSEEL i co zawiera opakowanie
Roztwory do sporzadzania kleju do tkanek

Roztwor biatek klejacych i rozwor trombiny dostarczane sa w plastikowej strzykawce jednorazowego
uzytku.

Zamrozone roztwory sa bezbarwne do koloru bladozottego, opalizujace.

Po rozmrozeniu roztwory sa bezbarwne do koloru bladozoéttego.




TISSEEL jest dostgpny w nastepujacym opakowaniu:

Zawartos¢ opakowania ze strzykawkg PRIMA

1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu biatek klejacych i 1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu trombiny w strzykawce
dwukomorowej (polipropylenowej) zamknigtej korkiem i pakowanej w dwa worki wraz z przyrzadem
sktadajacym si¢ z 2 tacznikow i 4 igiet aplikacyjnych.

Zawartos¢ opakowania ze striykawkg AST

1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu biatek klejacych i 1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu trombiny w strzykawce
dwukomorowej (polipropylenowej) zamknigtej korkiem i pakowanej w dwa worki wraz z przyrzadem
sktadajacym si¢ z 2 tacznikow, 4 igiet aplikacyjnych i 1 podwojnego tloka strzykawkowego.

Wielkosé opakowania
TISSEEL dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan: 1x 2ml (I ml + 1 ml), 1 x 4 ml (2
ml + 2 ml) oraz 1 x 10 ml (5 ml + 5 ml).

Roztwory sg mrozone.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: TISSEEL - Losungen fiir einen Gewebekleber
Bulgaria: THUCHII - pa3TBOpH 3a THKAHHO JIETIAIIO
Czechy: TISSEEL - roztoky pro lepidlo
Francja: TISSEEL - solutions pour colle
Niemcy: TISSEEL 2 ml
TISSEEL 4 ml
TISSEEL 10 ml
Grecja: TISSEEL - AwAvpota yio 6TeyovomomTiko
Malta: TISSEEL - Solutions for sealant
Norwegia: TISSEEL
Polska: TISSEEL
Slowacja: TISSEEL - fibrinové lepidlo
Hiszpania: TISSEEL - soluciones para adhesivo tisular

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2022
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego (opakowanie:
Strzykawka PRIMA):

Informacje ogoélne
e Przed natozeniem TISSEEL nalezy ostoni¢ okolice ciata lezace poza docelowym miejscem
natozenia preparatu, tak aby unikng¢ ztaczenia tkanek w niepozadanych miejscach.

e W celu zapobiezenia przywarcia kleju do rekawiczek oraz narzgdzi chirurgicznych, nalezy
zwilzy¢ je roztworem soli fizjologicznej przed kontaktem.

e Jako wytyczng przy klejeniu powierzchni mozna przyjaé, ze 1 zestaw kleju TISSEEL 2 ml ().
1 ml roztworu biatek klejacych plus 1 ml roztworu trombiny) wystarcza do pokrycia obszaru co
najmniej 10 cm?,

e Wymagana dawka zalezy od rozmiaru klejonej powierzchni.

e NIE stosowa¢ dwoch sktadnikoéw produktu TISSEEL oddzielnie. Oba sktadniki musza by¢
stosowane razem.

e Nie wystawia¢ produktu TISSEEL na dziatanie temperatury powyzej 37°C. NIE poddawaé
dziataniu mikrofal.

e NIE rozmraza¢ produktu poprzez trzymanie w dioniach.

e NIE stosowa¢ produktu TISSEEL do czasu calkowitego rozmrozenia i ogrzania do
temperatury 33°C — 37°C.

e Zdja¢ ochronng nasadke ze strzykawki dopiero po zakonczeniu rozmrazania i ogrzewania.
Aby ulatwi¢ zdejmowanie wieczka ochronnego ze strzykawki, przesuwaé wieczko ochronne
do przodu i do tylu, a nastepnie zdja¢ wieczko ochronne ze strzykawki.

e Usuna¢ cale powietrze ze strzykawki, a nastgpnie zamocowac¢ tacznik i igle aplikacyjna.

Przygotowanie do stosowania

Roztwor bialek klejacych i rozwor trombiny zawarte sa w gotowej do uzycia strzykawce. Produkt
pakowny jest w warunkach aseptycznych w dwa jatowe worki. Wewnetrzny worek 1 jego zawartos$¢ sg
jalowe, chyba Ze zostata naruszona integralno$¢ zewngtrznej czesSci opakowania. Z uzyciem jatowej
techniki, nalezy przenies¢ jatowy wewnetrzny worek i jego zawarto$¢ na obszar sterylny.

Gotowa do uzycia strzykawke mozna rozmraza¢ ORAZ ogrzewacé jedna z ponizszych metod:

1. Rozmrazanie/ogrzewanie szybkie (sterylna laznia wodna) — zalecana metoda

2. Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej tazni wodnej

3. Rozmrazanie/ogrzewanie w inkubatorze

4. Gotowg do uzycia strzykawke mozna takze rozmrazac i przechowywaé w temperaturze pokojowej
(nieprzekraczajacej 25°C) przez maksymalnie 72 godziny. Przed uzyciem wymagane jest ogrzanie.

1) Rozmrazanie/ogrzewanie szybkie (sterylna laznia wodna) — zalecana metoda

Zaleca sig, aby rozmrazac i ogrzewaé oba sktadniki kleju stosujac sterylng tazni¢ wodng w
temperaturze 33°C — 37°C.
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e  Temperatura tazni wodnej nie moze przekroczy¢ 37°C. Aby kontrolowa¢ okreslony przedziat
temperatur, temperatura wody powinna by¢ na biezgco sprawdzana za pomoca termometru, a
woda wymieniana w razie koniecznosci.

e Jezeli do rozmrazania i ogrzewania stosuje si¢ sterylng tazni¢ wodna, nalezy wyja¢ strzykawke z
worka przed umieszczeniem jej w sterylnej tazni wodne;j.

Instrukcja:

Przenie$¢ wewnetrzny worek do warunkéw sterylnych, wyjac gotowa do uzycia strzykawke z worka
wewngtrznego i umiesci¢ bezposrednio w sterylnej tazni wodnej. Upewni¢ si¢, ze zawarto$¢ gotowej
do uzycia strzykawki jest catkowicie zanurzona w wodzie.

Tabela 1 — Strzykawka PRIMA: minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w sterylnej tazni wodnej

Minimalny czas rozmrazania/ogrzewania
Wielkos$¢ opakowania 33°C do 37°C, sterylna faznia wodna
produkt wyjety z workdw
2mi 5 minut
4 mi 5 minut
10 ml 10 minut

2) Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej tazni wodnej

Instrukcja:
Gotowg do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych umiesci¢ w tazni wodnej poza obszarem
sterylnym na odpowiedni czas (patrz Tabela 2). Nalezy upewni¢ si¢, ze worki pozostajg zanurzone w
wodzie podczas calego czasu rozmrazania. Po rozmrozeniu wyja¢ worki z fazni wodnej, osuszy¢
zewngtrzny worek i przenies¢ wewnetrzny worek z gotowa do uzycia strzykawka i ttokiem do obszaru
sterylnego.

Tabela 2 - Strzykawka PRIMA: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w niesterylnej tazni
wodnej

Minimalny czas rozmrazania/ogrzewania
Wielko$¢ opakowania 33°C do 37°C, niesterylna taznia wodna
produkt w workach
2mi 15 minut
4 ml 20 minut
10 ml 35 minut

3) Rozmrazanie/ogrzewanie w inkubatorze

Instrukcja:
Gotowa do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych umiesci¢ w inkubatorze poza obszarem
sterylnym na odpowiedni czas (patrz Tabela 3). Po rozmrozeniu/ogrzaniu wyja¢ worki z inkubatora,
zdja¢ zewnetrzny worek i przenie§¢ wewnetrzny worek z gotowa do uzycia strzykawka do obszaru
sterylnego.
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Tabela 3 — Strzykawka PRIMA: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w inkubatorze

Minimalny czas rozmrazania/ogrzewania
Wielko$¢ opakowania 33°C do 37°C, inkubator
produkt w workach
2ml 40 minut
4 ml 50 minut
10 ml 90 minut

4) Rozmrazanie w temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) PRZED ogrzaniem

Instrukcja:

Gotowa do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych rozmrozi¢ w temperaturze pokojowej poza
obszarem sterylnym przez odpowiedni czas (patrz Tabela 4). Po rozmrozeniu, w celu ogrzania
produktu do uzycia, ogrza¢ go w worku zewnetrznym w inkubatorze.

Tabela 4 — Strzykawka PRIMA: Minimalny czas rozmrazania w_temperaturze pokojowej poza
obszarem sterylnym i czas dodatkowego ogrzewania, w inkubatorze do temperatury od 33°C do 37°C

Minimalny czas rozmrazania Czas ogrzewania przed uzyciem
Y do temperatury od 33°C do
produktu w temperaturze . o :
. . . ) o .~ .| maksimum 37°C w inkubatorze
Wielkos$¢ opakowania pokojowej (nieprzekraczajacej .
25°C) po rozmrozenliu_w te_m peraturze
pokojowej
produkt w workach orodukt w workach
2ml 80 minut + 11 minut
4 ml 90 minut + 13 minut
10 ml 160 minut + 25 minut

Po rozmrozeniu w temperaturze pokojowej produkt trzeba zuzy¢é w ciggu 72 godzin od wyjecia z
zamrazarki.

Stabilno$¢ po rozmrozeniu
Po rozmrozeniu i ogrzaniu (w temperaturze od 33°C do 37°C, metody 1, 2 i 3), wykazano stabilnos¢
chemiczng i fizyczng produktu przez 12 godzin w temperaturze od 33°C do 37°C.

Dla produktu rozmrozonego W temperaturze pokojowej, w nieotwartym worku (metoda 4), wykazano
stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu przez 72 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.
Ogrza¢ do temperatury 33°C do 37°C bezposrednio przed uzyciem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po ogrzaniu do temperatury
33°C do 37°C, chyba ze metoda otwierania/rozmrazania wyklucza ryzyko zakazenia

mikrobiologicznego.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada
uzytkownik.

Nie wolno ponownie zamraza¢ ani umieszcza¢ w lodowce po rozpoczeciu rozmrazania.
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Obchodzenie si¢ z produktem po rozmrozeniu/przed podaniem

Aby uzyskaé optymalne zmieszanie dwdch roztworéw i optymalne zestalenie kleju fibrynowego,
nalezy utrzymywaé temperatur¢ obu skladnikéw kleju na poziomie 33°C - 37°C do czasu
nalozenia.

Roztwor biatek klejacych i roztwor trombiny powinny by¢ przezroczyste lub lekko opalizujace. Nie
wolno stosowaé roztworéw metnych lub zawierajacych osad. Rozmrozone produkty nalezy przed
zastosowaniem podda¢ ocenie wzrokowej pod katem obecno$ci nierozpuszczalnych czastek oraz
zmiany barwy lub jakiejkolwiek zmiany w wygladzie fizycznym. W przypadku wystapienia jednej z
powyzszych sytuacji, roztwor nalezy wyrzucic.

Rozmrozony roztwor bialek klejacych powinien by¢ lekko lepkim ptynem. Jezeli roztwdr ma postac
zestalonego zelu, nalezy przypuszczacé, ze ulegt on denaturacji (prawdopodobnie na skutek przerwania
zimnego tancucha przechowywania lub przegrzania podczas ogrzewania). W takim przypadku NIE
wolno pod zadnym warunkiem zastosowa¢ TISSEEL.

e Nie wyjmowa¢ dwukomorowe;j strzykawki z plastikowego worka az do momentu uzycia.

e TISSEEL stosowac tylko po catkowitym rozmrozeniu i ogrzaniu (ptynna konsystencja).

e Wieczko ochronne usungé¢ ze strzykawki dopiero bezposrednio przed naktadaniem.
Aby utatwi¢ zdejmowanie wieczka ochronnego ze strzykawki, przesuwaé wieczko ochronne do
przodu i do tytu, a nastepnie zdja¢ wieczko ochronne ze strzykawki.

Podawanie przy pomocy strzykawki PRIMA: W celu natozenia kleju, potaczy¢ dwukomorowa
gotowa do uzycia strzykawke wypelniong roztworem biatek klejacych i roztworem trombiny z
Iacznikiem i iglg aplikacyjna, dostarczonymi w zataczonym zestawie przyrzadow. Wspolny ttok
dwukomorowej gotowej do uzycia strzykawki zapewnia podawanie do tgcznika jednakowych
objetosci obu sktadnikow, ktore nastgpnie zostaja zmieszane w igle aplikacyjnej i nastgpnie natozone.

Instrukcja obstugi strzykawki PRIMA

Podwajny tiok

Dwukomorowa strzykawka

| Igta aplikacyjna

e Usuna¢ cate powietrze ze strzykawki, a nastepnie zamocowac tacznik i igle aplikacyjna.
e Ustawi¢ tacznik i przymocowac do boku strzykawki paskiem zabezpieczajacym.
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e Polaczy¢ wyloty dwukomorowej gotowej do uzycia strzykawki z tgcznikiem, upewniajgc sie, ze

sg odpowiednio zamocowane.

Zabezpieczy¢ tacznik, mocujac pasek zabezpieczajacy do gotowej do uzycia
dwukomorowej strzykawki.

W razie rozerwania paska zabezpieczajacego wykorzystac tacznik dodatkowy zawarty w

zestawie.

Jesli nie ma juz dodatkowego tacznika, zestaw moze by¢ w dalszym ciagu stosowany,
jesli zwroci sie uwagg, zeby potaczenie bylo trwale i szczelne.

NIE usuwa¢ powietrza pozostatego w taczniku.

e Zamocowac igle aplikacyjna do tacznika.

Podawanie

NIE nalezy usuwac powietrza z tacznika ani z igly aplikacyjnej, przed rozpoczeciem

wlasciwego naktadania Kleju, gdyz w przeciwnym razie mogloby to spowodowac zatkanie

igly.

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

e Nalozy¢ zmieszany roztwor biatka klejace - trombina na powierzchni¢ docelowg lub
powierzchnie, ktére maja by¢ sklejone, wolno uciskajac tylng czgs¢ wspdlnego ttoka.

e W zabiegach chirurgicznych, ktére wymagajg stosowania minimalnych objetosci kleju
fibrynowego, zaleca si¢ wycis$niecie i usuniecie pierwszych kilku kropel produktu.

e Po natozeniu TISSEEL, odczeka¢ co najmniej 2 minuty do osiagniecia dostatecznej
polimeryzacji.

Uwaga:

Jezeli naktadanie sktadnikéw kleju fibrynowego zostanie przerwane, igta moze ulec
natychmiastowemu zatkaniu. W takim przypadku igle aplikacyjng nalezy wymienic¢
na nowg dopiero bezposrednio przed ponownym natozeniem kleju. Jesli niedrozne sa
ujscia tacznika, nalezy wykorzysta¢ dodatkowy tacznik znajdujacy si¢ w opakowaniu.
Po zmieszaniu sktadnikow kleju fibrynowego jego zestalanie nastgpuje w ciagu kilku
sekund — z uwagi na wysokie stgzenie trombiny (500 j.m./ml).

Klej fibrynowy mozna naktada¢ rowniez za pomocg innych przyrzadow wytwarzanych
przez firm¢ BAXTER, ktore sg specjalnie dostosowane do uzycia np. w endoskopii, mato
inwazyjnych zabiegach chirurgicznych lub do naktadania preparatu na duze badz trudno
dostgpne powierzchnie. Stosujgc tego rodzaju przyrzady, nalezy dokladnie przestrzegaé
instrukeji ich obstugi.

Preparaty zawierajagce oksydowang celuloze nie powinny by¢ stosowane z produktem
TISSEEL, poniewaz niskie pH wptywa na aktywno$¢ trombiny.

Do pewnych zastosowan wykorzysta¢ mozna materiaty biozgodne, takie jak platy kolagenu,
jako nosnik Iub do mechanicznego wzmocnienia zespolen.
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Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Podczas nanoszenia produktu TISSEEL za pomoca urzadzenia rozpylajacego nalezy przestrzegac

zalecen producenta dotyczacych cisnienia oraz odleglo$ci od tkanki zgodnie z zakresami podanymi

ponizej:

Zalecane wartoS$ci ciSnienia i odleglosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu TISSEEL

Leczenie
chirurgiczne

Zestaw
rozpylajacy, ktory
ma by¢
zastosowany

Koncowki
aplikatora, ktore
maja by¢
zastosowane

Regulator
ci$nienia, ktory
ma by¢
zastosowany

Zalecana
odlegtos¢
od tkanki
docelowej

Zalecane
ci$nienie
rozpylania

Rana otwarta

Zestaw

rozpylajacy
Tisseel/Artiss

nd.

EasySpray

Zestaw
rozpylajacy
Tisseel/Artiss —
opakowanie 10 szt.

nd.

EasySpray

10-15cm

1,5-
2,0 barow
(21,5-
28,5 psi)

Zabiegi
laparoskopowe
/matoinwazyjne

nd.

Aplikator
Duplospray
MIS 20 cm

Aplikator
Duplospray
MIS 30 cm

Aplikator
Duplospray
MIS 40 cm

Zestaw Spray Set
360 Aplikator
endoskopowy z
Snap Lock

Zestaw Spray Set
360 Aplikator
endoskopowy z
paskiem
zabezpieczajacym

Wymienna
koncowka

Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bara

2-5cm

1,2—
1,5 bara
(18-
22 psi)

Podczas rozpylania produktu TISSEEL nalezy monitorowa¢ zmiany ci$nienia tetniczego, tetna,
nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO; ze wzgledu na mozliwos$¢
wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz punkt 2).

W przypadku podawania produktu TISSEEL w zamknictej przestrzeni klatki piersiowej lub brzucha, zaleca
si¢ zastosowanie aplikatora DuploSpray MIS oraz systemu regulujacego. Dalsze informacje w instrukeji
uzycia urzadzenia DuploSpray MIS.

Usuwanie pozostalo$ci
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego (opakowanie:
Strzykawka AST):

Informacje ogodlne
e Przed natozeniem TISSEEL nalezy ostoni¢ okolice ciata lezace poza docelowym miejscem
nalozenia preparatu, tak aby unikna¢ ztaczenia tkanek w niepozadanych miejscach.

e W celu zapobiezenia przywarcia kleju do rekawiczek oraz narze¢dzi chirurgicznych, nalezy
zwilzy¢ je roztworem soli fizjologicznej przed kontaktem.

e Jako wytyczna przy klejeniu powierzchni mozna przyjaé, ze 1 zestaw kleju TISSEEL 2 ml ({j.
1 ml roztworu biatek klejacych plus 1 ml roztworu trombiny) wystarcza do pokrycia obszaru co
najmniej 10 cm?,

¢ Wymagana dawka zalezy od rozmiaru klejonej powierzchni.

e NIE stosowa¢ dwoch sktadnikow produktu TISSEEL oddzielnie. Oba sktadniki musza by¢
stosowane razem.

¢ Nie wystawia¢ produktu TISSEEL na dziatanie temperatury powyzej 37°C. NIE poddawa¢
dziataniu mikrofal.

e NIE rozmraza¢ produktu poprzez trzymanie w dioniach.

e NIE stosowa¢ produktu TISSEEL do czasu calkowitego rozmrozenia i ogrzania do
temperatury 33°C — 37°C.

e Zdja¢ ochronng nasadke ze strzykawki dopiero po zakonczeniu rozmrazania i ogrzewania.

e Usuna¢ cale powietrze ze strzykawki, a nastepnie zamocowac tacznik i igle aplikacyjna.
Przygotowanie do stosowania
Roztwor biatek klejacych i rozwor trombiny zawarte sa w gotowej do uzycia strzykawce. Produkt
pakowny jest w warunkach aseptycznych w dwa jatowe worki. Wewnetrzny worek i jego zawartos¢ sg
jalowe, chyba ze zostala naruszona integralno$¢ zewnetrznej czesci opakowania. Z uzyciem jalowe;j

techniki, nalezy przenies¢ jatowy wewnetrzny worek i jego zawarto$¢ na obszar sterylny.

Gotowa do uzycia strzykawke mozna rozmraza¢ ORAZ ogrzewac jedna z ponizszych metod:

1. Rozmrazanie/ogrzewanie szybkie (sterylna laznia wodna) — zalecana metoda

2. Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej fazni wodnej

3. Rozmrazanie/ogrzewanie w inkubatorze

4. Gotowa do uzycia strzykawke mozna takze rozmrazaé i przechowywac¢ w temperaturze pokojowej
(nieprzekraczajacej 25°C) przez maksymalnie 72 godziny. Przed uzyciem wymagane jest ogrzanie.

1) Rozmrazanie/ogrzewanie szybkie (sterylna laznia wodna) — zalecana metoda

Zaleca sig, aby rozmrazac i ogrzewac oba sktadniki kleju stosujgc sterylng tazni¢ wodng w

temperaturze 33°C — 37°C.

e  Temperatura tazni wodnej nie moze przekroczy¢ 37°C. Aby kontrolowac¢ okreslony przedziat
temperatur, temperatura wody powinna by¢ na biezaco sprawdzana za pomocg termometru, a
woda wymieniana w razie koniecznosci.

e Jezeli do rozmrazania i ogrzewania stosuje si¢ sterylng tazni¢ wodna, nalezy wyjac strzykawke z
worka przed umieszczeniem jej w sterylnej tazni wodne;j.

17



Instrukcja:

Przenies¢ wewnetrzny worek do warunkow sterylnych, wyjaé gotowa do uzycia strzykawke z worka
wewnetrznego i umiesci¢ bezposrednio w sterylnej tazni wodnej. UpewniC sig, ze zawarto$¢ gotowej
do uzycia strzykawki jest catkowicie zanurzona w wodzie.

Tabela 1 — Strzykawka AST: minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w sterylnej tazni wodnej

Minimalny czas rozmrazania/ogrzewania
Wielko$¢ opakowania 33°C do 37°C, sterylna taznia wodna
produkt wyjety z workéw
2mi 5 minut
4 ml 5 minut
10 ml 12 minut

2) Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej lazni wodnej

Instrukcja:
Gotowa do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych umie$ci¢ w tazni wodnej poza obszarem
sterylnym na odpowiedni czas (patrz Tabela 2). Nalezy upewni¢ sie, ze worki pozostajg zanurzone W
wodzie podczas catego czasu rozmrazania. Po rozmrozeniu wyja¢ worki z tazni wodnej, osuszy¢
zewnetrzny worek i przenie$¢ wewnetrzny worek z gotowa do uzycia strzykawka i thokiem do obszaru
sterylnego.

Tabela 2 - Strzykawka AST: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w niesterylnej fazni wodnej

Minimalny czas rozmrazania/ogrzewania
Wielko$¢ opakowania 33°C do 37°C, niesterylna taznia wodna
produkt w workach
2ml 30 minut
4 ml 40 minut
10 ml 80 minut

3) Rozmrazanie/ogrzewanie w inkubatorze

Instrukcja:
Gotowa do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych umiesci¢ w inkubatorze poza obszarem
sterylnym na odpowiedni czas (patrz Tabela 3). Po rozmrozeniu/ogrzaniu wyja¢ worki z inkubatora,
zdja¢ zewnetrzny worek 1 przenie$¢ wewnetrzny worek z gotowa do uzycia strzykawka do obszaru
sterylnego.

Tabela 3 — Strzykawka AST: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w inkubatorze

Minimalny czas rozmrazania/ogrzewania
Wielkos¢ opakowania 33°C do 37°C, inkubator
produkt w workach
2ml 40 minut
4 ml 85 minut
10 ml 105 minut
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4) Rozmrazanie w temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) PRZED ogrzaniem

Instrukcja:

Gotowa do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych rozmrozi¢ w temperaturze pokojowej poza
obszarem sterylnym przez odpowiedni czas (patrz Tabela 4). Po rozmrozeniu, w celu ogrzania
produktu do uzycia, ogrza¢ go w worku zewnetrznym w inkubatorze.

Tabela 4 — Strzykawka AST: Minimalny czas rozmrazania w temperaturze pokojowej poza obszarem
sterylnym i czas dodatkowego ogrzewania, w inkubatorze do temperatury od 33°C do 37°C

Czas ogrzewania przed uzyciem
Minimalny czas rozmrazania do temperatury od 33°C do
produktu w temperaturze maksimum 37°C w inkubatorze
Wielkos$¢ opakowania pokojowej (nieprzekraczajacej | po rozmrozeniu w temperaturze
25°C) pokojowej
produkt w workach produkt w workach

2ml 60 minut + 15 minut
4 ml 110 minut + 25 minut
10 ml 160 minut + 35 minut

Po rozmrozeniu w temperaturze pokojowej produkt trzeba zuzy¢ w ciggu 72 godzin od wyjecia z
zamrazarki.

Stabilnos¢ po rozmrozeniu
Po rozmrozeniu i ogrzaniu (w temperaturze od 33°C do 37°C, metody 1, 2 i 3), wykazano stabilnos¢
chemiczng i fizyczng produktu przez 12 godzin w temperaturze od 33°C do 37°C.

Dla produktu rozmrozonego w temperaturze pokojowej, w nieotwartym worku (metoda 4), wykazano
stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu przez 72 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.
Ogrza¢ do temperatury 33°C do 37°C bezposrednio przed uzyciem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po ogrzaniu do temperatury
33°C do 37°C, chyba ze metoda otwierania/rozmrazania wyklucza ryzyko zakazenia
mikrobiologicznego,

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada
uzytkownik.

Nie wolno ponownie zamraza¢ ani umieszcza¢ w lodowce po rozpoczgciu rozmrazania.

Obchodzenie si¢ z produktem po rozmrozeniu/przed podaniem

Aby uzyska¢ optymalne zmieszanie dwoch roztworow i optymalne zestalenie kleju fibrynowego,
nalezy utrzymywaé temperature obu skladnikow kleju na poziomie 33°C - 37°C do czasu
nalozenia.

Roztwor biatek klejacych i roztwor trombiny powinny by¢ przezroczyste lub lekko opalizujace. Nie
wolno stosowaé roztworow metnych lub zawierajacych osad. Rozmrozone produkty nalezy przed
zastosowaniem podda¢ ocenie wzrokowej pod katem obecnosci nierozpuszczalnych czastek oraz
zmiany barwy lub jakiejkolwiek zmiany w wygladzie fizycznym. W przypadku wystapienia jednej z
powyzszych sytuacji, roztwor nalezy wyrzucié.

Rozmrozony roztwor biatek klejacych powinien by¢ lekko lepkim ptynem. Jezeli roztwor ma postaé
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zestalonego zelu, nalezy przypuszczaé, ze ulegh on denaturacji (prawdopodobnie na skutek przerwania
zimnego tancucha przechowywania lub przegrzania podczas ogrzewania). W takim przypadku NIE
wolno pod zadnym warunkiem zastosowac¢ TISSEEL.

e Nie wyjmowac strzykawki z worka az do momentu uzycia.
e TISSEEL stosowac tylko po catkowitym rozmrozeniu i ogrzaniu (ptynna konsystencja).
e  Wieczko ochronne usuna¢ ze strzykawki dopiero bezposrednio przed naktadaniem.

Podawanie przy pomocy strzykawki AST:W celu natozenia kleju, potaczy¢ dwukomorowa gotowa
do uzycia strzykawke wypeliona roztworem biatek klejacych i roztworem trombiny z tacznikiem i
igla aplikacyjna, dostarczonymi w zalaczonym zestawie przyrzadow. Wspolny tlok dwukomorowej
gotowej do uzycia strzykawki, dostarczony w zestawie z urzadzeniami aplikacyjnymi, zapewnia
podawanie do tgcznika jednakowych objetosci obu sktadnikow, ktore nastepnie zostaja zmieszane w
igle aplikacyjnej i nastgpnie natozone.

Instrukcja obstugi strzykawki AST

Pasek zabezpieczajgcy

N

Dwukomorowa strzykawka

& Element taczacy

Igta aplikacyjna

e Usuna¢ cate powietrze ze strzykawki, a nastepnie zamocowac tacznik i igte aplikacyjng.
e Ustawic tacznik i przymocowac do boku strzykawki paskiem zabezpieczajacym.
e Polaczy¢ wyloty dwukomorowej gotowej do uzycia strzykawki z tacznikiem, upewniajac sie, ze
sa odpowiednio zamocowane.
- Zabezpieczy¢ tacznik, mocujac pasek zabezpieczajacy do gotowej do uzycia
dwukomorowej strzykawki.
- W razie rozerwania paska zabezpieczajacego wykorzysta¢ tacznik dodatkowy zawarty w
zestawie.
- Jesli nie ma juz dodatkowego tacznika, zestaw moze by¢ w dalszym ciggu stosowany,
jesli zwroci si¢ uwage, zeby potaczenie byto trwate i szczelne.
- NIE usuwac powietrza pozostalego w taczniku.
e Zamocowac igle aplikacyjng do tacznika.
- NIE nalezy usuwa¢ powietrza z tacznika ani z igly aplikacyjnej, przed rozpoczeciem
wiasciwego naktadania kleju, gdyz w przeciwnym razie mogtoby to spowodowac zatkanie

igly.
Podawanie

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

Uwaga:

Natozy¢ zmieszany roztwor biatka klejace - trombina na powierzchnie docelowa lub
powierzchnie, ktore majg by¢ sklejone, wolno uciskajac tylng czgs¢ wspodlnego ttoka.

W zabiegach chirurgicznych, ktére wymagaja stosowania minimalnych objetosci kleju
fibrynowego, zaleca si¢ wycisniecie i usunigcie pierwszych kilku kropel produktu.

Po natozeniu TISSEEL, odczeka¢ co najmniej 2 minuty do osiaggnigcia dostatecznej
polimeryzaciji.

Jezeli naktadanie sktadnikow kleju fibrynowego zostanie przerwane, igta moze ulec
natychmiastowemu zatkaniu. W takim przypadku igte aplikacyjna nalezy wymienic¢
na nowg dopiero bezposrednio przed ponownym natozeniem kleju. Jesli niedrozne sa
ujscia tacznika, nalezy wykorzysta¢ dodatkowy tacznik znajdujacy si¢ w opakowaniu.
Po zmieszaniu sktadnikow kleju fibrynowego jego zestalanie nastgpuje w ciagu kilku
sekund — z uwagi na wysokie st¢zenie trombiny (500 j.m./ml).

Klej fibrynowy mozna naktada¢ rowniez za pomocg innych przyrzadéw wytwarzanych
przez firm¢ BAXTER, ktore sa specjalnie dostosowane do uzycia np. w endoskopii, mato
inwazyjnych zabiegach chirurgicznych lub do naktadania preparatu na duze badz trudno
dostepne powierzchnie. Stosujgc tego rodzaju przyrzady, nalezy dokfadnie przestrzegaé
instrukeji ich obstugi.

Preparaty zawierajace oksydowang celulozg nie powinny by¢ stosowane z produktem
TISSEEL, poniewaz niskie pH wptywa na aktywnos$¢ trombiny.

Do pewnych zastosowan wykorzysta¢ mozna materiaty biozgodne, takie jak ptaty kolagenu,
jako nosnik lub do mechanicznego wzmocnienia zespolen.
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Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Podczas nanoszenia produktu TISSEEL za pomoca urzadzenia rozpvlajacego nalezy
przestrzegaé zalecen producenta dotyczacych ciSnienia oraz odleglosci od tkanki zgodnie z
zakresami podanymi ponizej:

Zalecane wartosci ciSnienia i odleglosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu TISSEEL

Zestaw Koncowki Regulator Zalecana Zalecane
Leczenie rozpylajacy, ktéry | aplikatora, ktore | ci$nienia, ktory | odlegtosc e .
chirurgiczne ma by¢ maja by¢ ma by¢ od tkanki | S'SteMe
. | rozpylania
zastosowany zastosowane zastosowany | docelowej
Zestaw
rozpylajacy nd. EasySpray 15
Tisseel/Artiss 20 l;aréw
Rana otwarta | Zestaw 10-15cm | ™ 21,5
;f}iggéf‘;;%ss . nd. EasySpray 28,5 psi)
opakowanie 10 szt.
- Regulator
Aplikator Duplospray
Dl BRI MIS 1,5 bar
MIS 20 cm :
Aplikator
Duplospray
MIS 30 cm
Aplikator
Duplospray 19
Zabiegi MIS 40 cm 1 5’bara
laparoskopowe nd. Zestaw Spray Set 2-5cm ’ (18-
/matoinwazyjne 360 Aplikator 22 psi)
endoskopowy z
Snap Lock
Zestaw Spray Set
360 Aplikator
endoskopowy z
paskiem
zabezpieczajacym
Wymienna
koncowka

Podczas rozpylania produktu TISSEEL nalezy monitorowac¢ zmiany ci$nienia tetniczego, tetna,
nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO; ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz punkt 2).

W przypadku podawania produktu TISSEEL w zamknietej przestrzeni klatki piersiowej lub brzucha, zaleca
sie zastosowanie aplikatora DuploSpray MIS oraz systemu regulujacego. Dalsze informacje w instrukcji
uzycia urzadzenia DuploSpray MIS.

Usuwanie pozostalo$ci

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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