Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ARTISS
Roztwory do sporzadzenia kleju do tkanek
Gleboko mrozone
Fibrynogen ludzki, trombina ludzka, aprotynina, wapnia chlorek dwuwodny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek ARTISS i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ARTISS
3. Jak stosowac lek ARTISS

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek ARTISS

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest ARTISS i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek ARTISS

ARTISS jest dwusktadnikowym fibrynowym klejem do tkanek i zawiera dwa sposrod biatek, ktore
tworzg skrzep krwi. Biatka te nosza nazwe fibrynogen i trombina. Gdy te biatka mieszaja si¢ podczas
podawania, tworza skrzep w miejscu, gdzie natozy je chirurg.

ARTISS jest przygotowywany w postaci dwoch roztwordw (roztwér biatek klejacych i roztwor
trombiny), ktore ulegaja zmieszaniu podczas podawania.

W jakim celu stosuje si¢ lek ARTISS

ARTISS jest klejem do tkanek.

ARTISS jest stosowany do sklejania tkanek migkkich w chirurgii plastycznej, rekonstrukcyjnej i w
leczeniu oparzen. Na przyklad, lek ARTISS moze by¢ uzyty do sklejenia przeszczepoéw skory lub
ptatow skory do ran po oparzeniach lub w chirurgii plastycznej do sklejenia skory z lezacg ponizej
tkankg. Za pomocg leku ARTISS mozna takze przyklei¢ sztuczng skérg w miejscu rany.

Skrzep powstajacy z leku ARTISS jest bardzo podobny do naturalnego skrzepu krwi. Oznacza to, ze
ulega on naturalnemu rozpuszczeniu i nie zostawia zadnych pozostatosci. Tym niemniej, dodaje si¢
aprotynine (biatko, ktore opdznia rozpuszczanie skrzepu) w celu zwigkszenia trwatosci skrzepu i
zapobiezenia jego przedwczesnemu rozpuszczeniu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ARTISS

Nie stosowacé leku ARTISS:

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowa¢ ARTISS do leczenia masywnych i intensywnych krwawien.

Nie nalezy uzywaé¢ ARTISS w zastgpstwie szwow na skorze stuzacych do zamknigcia rany
operacyjnej.

Leku ARTISS NIE WOLNO wstrzykiwaé¢ do naczyn krwionosnych (zyt lub tetnic), ani do tkanek.
Poniewaz ARTISS tworzy skrzepy w miejscu, gdzie jest podany, wstrzyknigcie leku ARTISS moze
spowodowaé powazne reakcje (np. zamknigcie naczynia). ARTISS nalezy podawaé wyltacznie na
powierzchnie tkanek w postaci cienkiej warstwy, tam gdzie jest to potrzebne.

Nie wolno podawa¢ pacjentowi leku ARTISS w przypadku alergii (nadwrazliwosci) na substancje
czynne, na biatko bydlece lub jakikolwiek inny skladnik (patrz punkt 6) leku ARTISS. Moze to
spowodowac powazne reakcje alergiczne.

Nalezy poinformowaé chirurga lub innego lekarza, jesli pacjent wie, ze jest uczulony na
aprotyning lub jakiekolwiek biatko bydlece.
Aplikacja natryskowa ARTISS nie powinna by¢ stosowana w procedurach endoskopowych.
Stosowanie w laparoskopii (zabiegi chirurgiczne przez otwory w powtokach ciata), patrz punkt
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania ARTISS nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator ci$nienia, w celu
nanoszenia fibrynowych Kklejow do tkanek, odnotowano wystepowanie zagrazajacych
zyciu lub powodujacych zgon zatoréw powietrznych i gazowych (polegajacych na
przedostaniu si¢ powietrza do krwiobiegu, co moze prowadzi¢ do powaznego zagrozenia
zdrowia lub zycia). Wydaje sie¢, ze jest to zwigzane ze stosowaniem urzgdzenia
rozpylajacego przy ustawieniach ci$nienia wigkszych niz zalecane i (lub) bardzo blisko
powierzchni tkanki. Ryzyko wydaje si¢ by¢ wigksze, gdy fibrynowe kleje do tkanek sa
rozpylane z powietrzem, niz gdy sa rozpylane z CO;. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢
wystgpienia takiego zdarzenia wskutek rozpylania produktu ARTISS.

Podczas nanoszenia produktu ARTISS za pomoca urzadzenia rozpylajacego cisnienie i
odleglo$¢ rozpylania muszg sie¢ mieSci¢ w zakresie zalecanym przez producenta
urzadzenia. Produkt ARTISS nalezy podawa¢ $cisle wedlug instrukcji oraz wylacznie za
pomoca urzadzen zalecanych do stosowania tego produktu.

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

Nie nalezy stosowa¢ ARTISS z EasySpray/systemem Spray Set w zamknigtych obszarach ciata
z powaznych wzgledow bezpieczenstwa.

ARTISS nie jest zalecany w zabiegach laparoskopowych (zabiegi chirurgiczne prowadzone
przez otwory w powlokach ciata).

ARTISS powinien by¢ naktadany jedynie przy uzyciu wyrobow oznakowanych znakiem CE.

W przypadku stosowania z tym produktem koncowek pomocniczych, nalezy postepowaé
zgodnie z instrukcjami uzywania tych koncowek.



o Jezeli pacjent kiedykolwiek wczesniej otrzymywat lek ARTISS lub aprotyning, jego organizm
mogl sta¢ si¢ na nie wrazliwy. Istnieje mozliwos¢, ze pacjent moze by¢ uczulony na ten
produkt, nawet jezeli przy pierwszym podaniu nie wystapity zadne reakcje. Jezeli pacjent
uwaza, ze mogt otrzymacé ktorys z produktéw przy poprzedniej operacji, musi poinformowac o
tym lekarza.

o Jesli wystapi jakikolwiek objaw reakcji alergicznej, lekarz natychmiast przerwie podawanie
ARTISS i zastosuje odpowiednie leczenie.

o ARTISS nie jest wskazany do wspomagania hemostazy i klejenia tkanek w przypadkach, gdy
wymagane jest szybkie krzepnigcie kleju. ARTISS nie powinien by¢ stosowany zwtaszcza w
zabiegach kardiochirurgicznych, w ktorych zamierza si¢ uzy¢ kleju do zespolen naczyniowych.

o ARTISS nie jest wskazany do stosowania w neurochirurgii ani jako materiat uszczelniajacy szwy w
zespoleniach przewodu pokarmowego lub zespoleniach naczyniowych, poniewaz brak jest danych
na poparcie tych wskazan.

o Przed nalozeniem leku ARTISS, okolice ciata lezace poza docelowym miejscem natozenia
produktu musza by¢ dostatecznie chronione/ostonigte, tak aby unikna¢ niepozadanego ztaczenia
tkanek.

o ARTISS jest stosowany w postaci cienkiej warstwy. Zbyt duza grubo$¢ skrzepu moze
niekorzystnie wptyna¢ na skuteczno$¢ produktu oraz na proces gojenia si¢ rany.

o Lekarz nie bedzie stosowat jako materialy no$ne preparatow zawierajacych oksyceluloze, gdyz
moga one zmniejszac¢ skutecznos¢ ARTISS.

Kiedy leki wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub o0socza, to podejmowane sa okreslone s$rodki
zapobiegania przenoszeniu zakazen na pacjentéw. Do tych srodkow zalicza sig:
o doktadng selekcje dawcow krwi i osocza, aby upewnic¢ sie, ze ci, ktorzy sa w grupie ryzyka
nosicielstwa infekcji sa wykluczeni,
e sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod katem
wirusow/infekc;ji,
e wlgczanie etapow, ktore inaktywujg lub usuwajg wirusy w procesie przetwarzania krwii lub
0socza.

Pomimo takich $rodkow, kiedy podawane sg leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to réwniez nieznanych lub nowo
odkrytych wiruséw i innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki uwazane sg za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C, oraz
bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A.

Podejmowane $rodki moga mie¢ ograniczong wartos¢ wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak
parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i
u 0s6b z ostabionym uktadem odpornosciowym lub u 0séb z niektorymi typami niedokrwistosci (np.
sferocytoza wrodzona lub niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi dawki ARTISS odnotowaé
nazwe 1 numer serii produktu w celu zachowania informacji o zastosowanych seriach.

ARTISS 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.



ARTISS moze by¢ stosowany rownocze$nie z innymi lekami przyjmowanymi przez pacjenta. Nie sg
znane zadne interakcje leku ARTISS z innymi produktami leczniczymi.

Podobnie jak inne poréwnywalne preparaty lub roztwory trombiny, produkt moze ulega¢ zniszczeniu
pod wptywem roztworéw zawierajacych alkohol, jodyne lub metale cigzkie (np. roztwory odkazajace).
Przed natozeniem produktu nalezy jak najdoktadniej usuna¢ tego rodzaju substancje.

ARTISS z jedzeniem i piciem

Nalezy zapyta¢ lekarza. Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze jes¢ i pi¢ przed podaniem leku ARTISS.

Cigza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy mozna
zastosowac lek ARTISS w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

ARTISS nie ma wptywu na zdolnoé¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugi maszyn.

ARTISS zawiera Polisorbat 80
Polisorbat 80 moze powodowac¢ alergie skorng (np. wysypka, swedzenie).

3. Jak stosowac lek ARTISS

o ARTISS stosowany jest wytacznie w trakcie operacji chirurgicznej. Produkt ARTISS moze by¢
stosowany wylacznie przez doswiadczonych chirurgéw, ktorzy zostali w tym zakresie
przeszkoleni.

o Tlo$¢ leku ARTISS, ktéra zostanie uzyta zalezy od wielu czynnikéw, w tym rodzaju zabiegu,
rozmiaru powierzchni tkanki, ktorg obejmie zabieg oraz sposobu naktadania leku ARTISS.
Chirurg zdecyduje jaka ilo$¢ jest odpowiednia.

e Podczas operacji chirurg natozy lek ARTISS na wtasciwg powierzchnie tkanki, stosujac specjalny
dostarczony przyrzad do naktadania. Przyrzad ten zapewnia natozenie w tym samym czasie
rownych ilosci obu sktadnikéw Kleju fibrynowego, co jest wazne dla uzyskania optymalnego
efektu leku ARTISS.

e Przed naniesieniem produktu ARTISS powierzchni¢ rany nalezy osuszy¢, stosujac standardowe
techniki (np. wymiana kompresow, gazikow, stosowanie urzadzen odsysajacych).

e ARTISS wolno rozpyla¢ tylko na powierzchniach, ktére sa widoczne.

e Zaleca si¢, aby wstepna aplikacja obejmowata caly obszar przeznaczony do pokrycia
zamierzonego obszaru aplikacji.



Podczas nanoszenia produktu ARTISS za pomoca urzadzenia rozpvlajacego nalezy przestrzegaé

zalecen producenta dotyczacych cisSnienia oraz odleglosci od tkanki zgodnie z zakresami

podanymi ponizej:

Zalecane wartosci ciSnienia i odleglosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace sluzgce do
nanoszenia produktu ARTISS
Zestaw Kofcowki Regulator Zalecana
. . aplikatora, oL , 2 Zalecane
rozpylajacy, ktory Kt . ci$nienia, ktory | odlegtos¢ .
, tore majg , . cisnienie
ma by¢ ; ma by¢ od tkanki .
by¢ . rozpylania
zastosowany Zastosowane zastosowany docelowej
Leczenie zestaw
chirurai rozpylajacy nd. EasySpray .
giczne . . 15
Tisseel/Artiss .
ran otwartych 2,0 barow
A Zestaw 10-15cm
obejmujacych rozpylajacy (21,5~
tkoztinsi% m Tisseel/Artiss nd. EasySpray 28,5 psi)
P 4 opakowanie 10 szt.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ARTISS

ARTISS stosowany jest wylacznie w trakcie operacji chirurgicznej. Jest naktadany przez chirurga i
ilo$¢ leku ARTISS jest tez ustalana przez chirurga.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podobnie jak wszystkie leki, lek ten moze wywota¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
W tabeli wyjasniono jak nalezy rozumie¢ poszczegélne czgstosci, jak podano w ponizszej sekcji:

Bardzo czesto: moze dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 10

Czesto: moze dotyczy¢ maks. 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgsto: moze dotyczy¢ maks. 1 na 100 pacjentow

Rzadko: moze dotyczy¢ maks. 1 na 1000 pacjentow

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ maks. 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

o Istnieje niewielka mozliwos¢ wystapienia u pacjenta reakcji alergicznej na jeden ze sktadnikow
leku ARTISS (patrz punkt 6). Jest to bardziej prawdopodobne, jezeli pacjent byt wczesniej
leczony za pomoca ARTISS lub aprotyniny podczas wczesniejszej operacji. Reakcje alergiczne
moga by¢ ciezkie i jest bardzo wazne, aby doktadnie omowi¢ z lekarzem mozliwo$¢ ich
wystgpienia.




o Moga wystapi¢ reakcje typu anafilaktycznego/anafilaktoidalnego, ich czesto$é nie jest znana.
Weczesnymi objawami reakcji alergicznych moga by¢: nagle zaczerwienienie, spadek ci$nienia
krwi, przyspieszenie lub zwolnienie t¢tna, nudnosci (uczucie mdtosci), pokrzywka, swedzenie,
trudnosci w oddychaniu.

e Zespot przeprowadzajacy zabieg chirurgiczny jest §wiadomy ryzyka tego typu reakcji - jesli
zauwazg jakiekolwiek objawy, podawanie leku ARTISS zostanie natychmiast wstrzymane.
Ciezkie objawy moga wymagac podjecia srodkow ratunkowych.

Czgstos¢ reakcji alergicznych nie jest znana.

e Wstrzyknigcie leku ARTISS do tkanek migkkich moze spowodowaé miejscowe uszkodzenie
tkanki. Czgstos$¢ nie jest znana.

o  Wstrzyknigcie leku ARTISS do naczyn krwiono$nych (zyt lub tetnic) moze spowodowac
powstanie zakrzepdw (zakrzepice). Czestos¢ nie jest znana.

e Poniewaz lek ARTISS jest wytwarzany z osocza pochodzacego z krwi od dawcdow, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ ryzyka zakazenia, ale wytworca podejmuje liczne $rodki, aby
zmniejszy¢ to ryzyko (patrz punkt 2).

e Zagrazajace zyciu/zakonczone zgonem przypadki zatoru spowodowanego powietrzem lub
gazem (powietrze dostaje si¢ do krazenia krwi, CO moze by¢é powaznym stanem lub
zagrazajacym zyciu) Wystapity przy stosowaniu urzadzen rozpylajacych wykorzystujacych
regulatory cisnienia do podawania klejow fibrynowych. Wydaje si¢, ze jest to zwigzane ze
stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy wyzszych niz zalecane ci$nieniach i (lub) w
blizszej niz zalecana odlegtosci od powierzchni tkanek.

Dziatania niepozadane zglaszane w trakcie badan klinicznych ARTISS oraz po wprowadzeniu do
obrotu klejow fibrynowych firmy Baxter zestawiono ponizej. Podane czestosci dziatan niepozadanych
oparte sa na danych z kontrolowanego badania klinicznego przeprowadzonego na 138 pacjentach, w
ktérym za pomocg produktu ARTISS przytwierdzano przeszczepy skory w miejsce wycietych ran
oparzeniowych. Zadne z dziatah obserwowanych w badaniu klinicznym nie zostato zakwalifikowane
jako cigzkie.

Tabela 1
Dzialania niepozadane
Dzialanie niepozadane Czestos¢
Torbiel skorna Niezbyt czgsto
Swedzenie Czgsto
Niepowodzenie przeszczepu skéry | Czesto
Pecherzyki gazu w uktadzie Nieznana
naczyniowym (zator powietrzny)*

*wystepowanie pecherzykow powietrza lub gazu w uktadzie naczyniowym mialo miejsce gdy kleje
fibrynowe sg naktadane przy stosowaniu urzadzen ze sprezonym powietrzem lub gazem; wydaje sie to
by¢ powigzane z nieprawidlowym zastosowaniem urzadzenia rozpylajacego (Np. o wyzszym niz
zalecane ci$nieniu oraz w blizszej niz zalecana odlegtosci od powierzchni tkanki).

Ponizsze dziatania niepozadane byty zgtaszane dla innych klejow tkankowych, ich czesto§¢ nie moze
by¢ okreslona: alergia, ciezka reakcja alergiczna, wolne bicie serca, szybkie bicie serca, obnizenie
cisnienia krwi, wysiek krwi, splycenie oddechu, nudnosci, pokrzywka, nagle zaczerwienienie,
zaburzenie gojenia, obrzek, goraczka oraz nagromadzenie limfy i innych ptynoéw ciata pod skorg w
okolicy miejsca zabiegu.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ARTISS

e Przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.

e Przechowywa¢ i transportowaé w stanie zamrozonym (w temperaturze < -20°C), w
niezmienionych warunkach, az do momentu przygotowania do uzycia.

e Przechowywac strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywanie po rozmrozeniu

Produkt w nieotwartych workach ochronnych, rozmrozony w temperaturze pokojowej, moze byc
przechowywany do 14 dni w kontrolowanej temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C).

Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie ani nie umieszcza¢ w lodowce!

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ARTISS
ARTISS zawiera dwa sktadniki:

Sktadnik 1 = Roztwor biatek klejacych:

Substancjami czynnymi zawartymi w 1 ml roztworu biatek klejacych sg:


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

Fibrynogen ludzki, 91 mg/ml wytwarzany z osocza dawcéw ludzkich; syntetyczna aprotynina 3000
KIU/ml

Substancjami pomocniczymi sg: albumina ludzka, L-Histydyna, amid kwasu nikotynowego,
polisorbat 80, sodu cytrynian dwuwodny i woda do wstrzykiwan.

Sktadnik 2 = Roztwor trombiny:

Substancjami czynnymi zawartymi w 1 ml roztworu trombiny s3:

Trombina ludzka, 4 j.m./ml wytwarzana z osocza dawcow ludzkich; wapnia chlorek dwuwodny,
40 umol/ml

Substancjami pomocniczymi sg: albumina ludzka, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Po zmieszaniu 1 ml 2ml 4 ml 10 ml

Sktadnik 1: Roztwor biatek klejacych

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

Sktadnik 2: Roztwor trombiny

Trombina ludzka 2j.m. 4j.m. 8j.m. 20 j.m.
Wapnia chlorek dwuwodny 20 umol 40 pmol 80 pumol 200 umol

ARTISS zawiera czynnik XI11 ludzki, wspotoczyszczany z fibrynogenem ludzkim, w ilosciach 0,6 — 5
j.m./ml.

Jak wyglada lek ARTISS i co zawiera opakowanie

Roztwory do sporzadzania kleju do tkanek.

Zamrozone roztwory do sporzadzenia Kleju do tkanek (1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu biatek klejacych i
Iml, 2 ml lub 5 ml roztworu trombiny w dwukomorowej strzykawce jednorazowego uzycia
umieszczonej w worku).

Wielko$¢ opakowania 1 sztuka.

Zawartos¢ opakowania z¢e strzykawkq PRIMA:

1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu biatek klejacych i 1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu trombiny w wypetnione;
strzykawce dwukomorowej (polipropylenowej) jednorazowego uzycia, zamknigtej korkiem i
pakowanej w dwa worki wraz z zestawem sktadajacym si¢ z 2 facznikow i 4 igiet aplikacyjnych.

Zawartos¢ opakowania ze strzykawkg AST:

1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu biatek klejacych i 1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu trombiny w wypetnione;j
strzykawce dwukomorowej (polipropylenowej) jednorazowego uzycia, zamknietej korkiem i
pakowanej w dwa worki wraz z zestawem sktadajacym si¢ z 1 podwojnego ttoka strzykawkowego, 2
facznikow, 4 igiet aplikacyjnych.

Roztwor jest bezbarwny lub blado z6tty.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.




Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wieden

Austria

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

ARTISS w nastgpujacych krajach: Austria, Belgia, Czechy, Niemcy, Grecja, Hiszpania, Finlandia,
Francja, Irlandia, Wtochy, Luksemburg, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Wielka Brytania
(Irlandia Péinocna)

Artiss: Dania, Islandia, Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono dotychczas kontrolowanych badan klinicznych  okre$lajacych
bezpieczenstwo stosowania klejow fibrynowych/srodkow hemostatycznych u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia. Nie przeprowadzano takze badan na zwierzgtach.

Z tego wzgledu produkt moze by¢ stosowany U kobiet w cigzy lub karmigcych piersig wytacznie,
gdy jest to wyraznie konieczne.

Nie ustalono wptywu ARTISS na ptodnosé.

Dawkowanie i sposéb podawania

ARTISS moze by¢ stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknietym. Produkt ARTISS moze by¢
stosowany wylacznie przez doswiadczonych chirurgéw, ktorzy zostali w tym zakresie
przeszkoleni.

Dawkowanie
Objetos¢ oraz czestotliwos$é naktadania leku ARTISS nalezy zawsze dostosowac do potrzeb wynikajacych
ze stanu klinicznego pacjenta.



Dawka, ktérej nalezy uzy¢, zalezy od réznych zmiennych, w tym miedzy innymi od rodzaju zabiegu
chirurgicznego, wielkosci klejonej powierzchni oraz wybranego sposobu naktadania Kleju i ilosci
aplikacji.

Naktadanie produktu musi by¢ ustalone indywidualnie przez lekarza prowadzacego. W badaniach
Klinicznych, indywidualnie dobierane dawki wynosity zazwyczaj od 0,2 do 12 ml. W niektorych
zabiegach (np. zaopatrywanie rozleglych ran oparzeniowych) konieczne moze byé zastosowanie
wiekszych objetosci preparatu.

Wstepna dawka produktu natozona na wybrane miejsce anatomiczne ciata lub na docelowa
powierzchni¢ powinna wystarczy¢ do catkowitego pokrycia zamierzonego obszaru aplikacji kleju. W
razie koniecznosci, naktadanie produktu mozna powtorzy¢é na mate obszary, ktore mogty nie zostaé
wczesniej pokryte. Nalezy jednak unika¢ ponownego naktadania ARTISS na wczesniej istniejaca
spolimeryzowang warstwe ARTISS, poniewaz ARTISS nie bedzie przylegat do warstwy
spolimeryzowanej.

Zaleca sig¢, aby wstepna aplikacja obejmowata caly obszar przeznaczony do pokrycia zamierzonego
obszaru aplikacji.

Jako wytyczna przy klejeniu powierzchni mozna przyjac, ze 1 opakowanie leku ARTISS 2 ml (tj. 1 ml
roztworu biatek klejacych plus 1 ml roztworu trombiny) wystarcza do pokrycia powierzchni co najmniej
10 cm?

Przeszczep skory powinien zosta¢ przymocowany do rany natychmiast po zaaplikowaniu ARTISS.
Chirurg ma do 60 sekund na manewrowanie i umiejscowienie przeszczepu przed polimeryzacja. Po
umiejscowieniu ptatu lub przeszczepu, nalezy przytrzyma¢ w pozadanej pozycji przez delikatne
$cisnigcie przez co najmniej 3 minuty, aby zapewni¢ prawidtowe zwigzanie si¢ ARTISS i mocne
przyleganie przeszczepu lub ptatu do lezacej ponizej tkanki.

Wymagana ilo§¢ produktu ARTISS zalezy od powierzchni jakg ma on pokry¢. Przyblizona
powierzchnia jaka pokrywa dana wielkos¢ opakowania produktu ARTISS w aplikacji natryskowej jest
nastepujaca:

Przyblizona powierzchnia do przyklejenia Wymagana wielko$¢ opakowania ARTISS
tkanki
100 cm? 2ml
200 cm? 4 ml
500 cm? 10 mi

Aby unikna¢ nadmiernego ziarninowania i aby zapewnic stopniowe wchtanianie si¢ zestalonego kleju
do tkanek, nalezy naktadac¢ tylko bardzo cienkie warstwy mieszaniny roztworu bialek klejacych i
trombiny.

ARTISS nie byt stosowany w badaniach klinicznych u 0s6b powyzej 65 roku zycia.
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Populacja pediatryczna

Obecnie dostgpne dane sa opisane w punkcie 5.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego, ale nie
mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb podawania
Na zmiang chorobowa (miejscowo). Nie wstrzykiwac.

Wytacznie do podania podskornego. Produkt ARTISS nie jest zalecany do stosowania w zabiegach
laparoskopowych.

W celu zapewnienia optymalnych warunkéw bezpieczenstwa podczas stosowania produktu ARTISS
nalezy go naklada¢ za pomoca urzadzenia wyposazonego w regulator cisnienia, ktore wytwarza
cisnienie 0 maksymalnej wartosci 2,0 bara (28,5 psi).

Przed naniesieniem produktu ARTISS powierzchni¢ rany nalezy osuszy¢, stosujgc standardowe
techniki (np. wymiana kompresow, gazikow, stosowanie urzadzen odsysajacych). Do osuszania

powierzchni nie wolno stosowaé spr¢zonego powietrza lub gazu.

ARTISS wolno rozpyla¢ tylko na powierzchniach, ktore sg widoczne.

Produkt ARTISS nalezy rozpuszcza¢ i podawaé zgodnie z instrukcjami oraz przy uzyciu urzadzen
zalecanych do stosowania z tym produktem.

W przypadku nanoszenia produktu przez rozpylanie, patrz ponizej punkt Podawanie.

Przed zastosowaniem ARTISS nalezy zwroci¢é uwage, czy okolice ciata lezgce poza docelowym
miejscem nalozenia produktu sg dostatecznie zabezpieczone/ostoniete, tak aby uniknaé ztgczenia
tkanek w niepozadanych miejscach.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania (opakowanie: Strzykawka PRIMA)

Informacje ogdlne

e Przed natozeniem ARTISS nalezy ostoni¢ okolice ciata lezace poza docelowym miejscem
natozenia preparatu, tak aby unikna¢ ztaczenia tkanek w niepozadanych miejscach.

e Aby zapobiec przywarciu ARTISS do rekawiczek oraz narzedzi chirurgicznych, nalezy
zwilzy¢ je roztworem soli fizjologicznej przed zetknigciem z klejem.

e Jako wytyczng przy klejeniu powierzchni mozna przyjaé, ze 1 zestaw kleju ARTISS 2 ml (tj.
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 sktadnikow produktu ARTISS oddzielnie. Oba sktadniki muszg by¢
stosowane razem.

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

e NIE rozmraza¢ produktu poprzez trzymanie w dioniach.

e NIE stosowa¢ produktu ARTISS do czasu calkowitego rozmrozenia i ogrzania do temperatury
33°C-37°C.
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e Zdja¢ ochronng nasadke ze strzykawki dopiero po zakonczeniu rozmrazania i ogrzewania.
Aby utatwi¢ zdejmowanie nasadki ochronnej ze strzykawki, przesuwa¢ nasadke ochronng do
przodu i do tyhu, a nastepnie zdja¢ nasadke ochronng ze strzykawki.

e Usung¢ cate powietrze ze strzykawki, a nastepnie zamocowac tacznik i igte aplikacyjng.

Przygotowanie do stosowania

Wewngtrzny worek i jego zawarto$¢ sa jalowe, chyba ze zostata naruszona integralno$¢ zewngtrznej
czesci opakowania. Z uzyciem jatowej techniki, nalezy przenies¢ jalowy wewngtrzny worek i jego
zawarto$¢ na obszar sterylny.

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

Rozmrazanie/ogrzewanie szybkie (sterylna laznia wodna) — zalecana metoda
Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej tazni wodnej

Rozmrazanie/ogrzewanie w inkubatorze

Gotowa do uzycia strzykawke mozna takze rozmraza¢ i przechowywaé w temperaturze
pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) do 14 dni. Przed uzyciem wymagane jest ogrzanie.

N

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

Zaleca si¢, aby rozmraza¢ i ogrzewa¢ oba sktadniki kleju stosujac sterylng tazni¢ wodng w
temperaturze 33°C — 37°C.

e Temperatura tazni wodnej nie moze przekroczy¢ 37°C. Aby kontrolowaé okreslony przedziat
temperatur, konieczna jest kontrola temperatury wody za pomoca termometru oOraz
wymieniana wody w razie koniecznosci.

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

Instrukcja:

Przenies¢ wewngtrzny worek do warunkow sterylnych, wyja¢ gotowa do uzycia strzykawke z worka
wewnetrznego i Umiesci¢ bezposrednio w sterylnej fazni wodnej. Upewni¢ sie, ze zawartos¢ gotowe;j
do uzycia strzykawki jest catkowicie zanurzona w wodzie.

Tabela 1: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w sterylnej tazni wodnej

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

2. Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej lazni wodne;j
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 catego czasu rozmrazania. PO rozmrozeniu wyja¢ worki z tazni wodnej, osuszyé
zewngtrzny worek 1 przenies¢ wewnetrzny worek z gotowa do uzycia strzykawka do obszaru
sterylnego.
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Tabela 2: Minimalny czas rozmrazania i 0ogrzewania w niesterylnej tazni wodnej

Minimalny czas rozmrazania/ogrzewania
Wielko$¢ opakowania 33°C do 37°C, niesterylna laznia wodna
produkt w workach
2ml 15 minut
4 mi 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¢ zewngtrzny worek i przenies¢ wewnetrzny worek z gotowa do uzycia strzykawka do obszaru
sterylnego.

Tabela 3: 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. PO rozmrozeniu w temperaturze
pokojowej, maksymalny czas przechowywania produktu (w obu workach) w temperaturze pokojowej
wynosi 14 dni.

Tabela 4: 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 produktu w temperaturze
pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) i czas ogrzewania w
inkubatorze, przed uzyciem, do temperatury od 33°C do
maksimum 37°C
Produkt w workach
Rozmrazanie w

temperaturze pokojowej
(nieprzekraczajacej 25°C)

Wielko$¢ opakowania

Ogrzewanie w inkubatorze
(33°C-37°C)

2ml 80 minut + 11 minut
4mil 90 minut + 13 minut
10 mi 160 minut + 25 minut
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Stabilno$¢ po rozmrozeniu

Po rozmrozeniu i ogrzaniu (w temperaturze od 33°C do 37°C, metody 1, 2 i 3), wykazano stabilno$¢
chemiczng i fizyczng produktu przez 4 godziny 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 14 dni 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 loddwce po rozpoczeciu rozmrazania.

Obchodzenie si¢ z produktem po rozmrozeniu/przed podaniem

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

Roztwor biatek klejacych i roztwor trombiny powinny by¢ przezroczyste Iub lekko opalizujace.

Nie wolno stosowac roztworéw metnych lub zawierajacych osad. Rozmrozone produkty nalezy przed
zastosowaniem poddac ocenie wzrokowej pod katem obecnos$ci nierozpuszczalnych czastek oraz
zmiany barwy lub jakiejkolwiek zmiany w wygladzie fizycznym. W przypadku wystapienia jednej z
powyzszych sytuacji, roztwor nalezy wyrzucic.

Rozmrozony roztwor biatek klejacych powinien by¢ lekko lepkim plynem. Jezeli roztwér ma postac
zestalonego zelu, nalezy przypuszczaé, ze ulegt on denaturacji (prawdopodobnie na skutek przerwania
zimnego tancucha przechowywania lub przegrzania podczas ogrzewania). W takim przypadku
NIE wolno pod zadnym warunkiem zastosowaé ARTISS.

*  Wyjac strzykawkg z workow bezposrednio przed uzyciem.

» ARTISS stosowac¢ tylko po catkowitym rozmrozeniu i ogrzaniu (ptynna konsystencja).

* Nasadke ochronna usunac ze strzykawki dopiero bezposrednio przed naktadaniem.
Strzykawka PRIMA: Aby utatwi¢ zdejmowanie nasadki ochronnej ze strzykawki, przesuwac
nasadke ochronng do przodu i do tyhu, a nastepnie zdja¢ nasadke ochronng ze strzykawki.

Podawanie nienatryskowe przy pomocy strzykawki PRIMA:

W celu nalozenia kleju, potaczy¢ dwukomorowa gotowa do uzycia strzykawke wypetiong roztworem
biatek klejacych i roztworem trombiny z tacznikiem i igla aplikacyjna, dostarczonymi w zatagczonym
zestawie przyrzadow. Wspolny ttok dwukomorowej gotowej do uzycia strzykawki zapewnia
podawanie do tacznika jednakowych objetosci obu sktadnikow kleju, ktére nastepnie zostajg
zmieszane w igle aplikacyjnej i nastepnie natozone.
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Instrukcja obstugi strzykawki PRIMA:

Podwaojny ttok

Dwukomorowa strzykawka

lgta aplikacyjna

e Usungc¢ cale powietrze ze strzykawki przed podtgczeniem do urzadzenia podajacego
e Podlaczy¢ tacznik i pasek do boku strzykawki z otworem na pasek zabezpieczajacy.
e Polaczy¢ wyloty dwukomorowej gotowej do uzycia strzykawki z tacznikiem, upewniajac sie,
ze sg odpowiednio zamocowane.
o Zabezpieczy¢ tacznik, mocujac pasek zabezpieczajacy do gotowej do uzycia
dwukomorowej strzykawki.
o W razie rozerwania paska zabezpieczajagcego wykorzysta¢ dodatkowy tgcznik zawarty w
zestawie.
o Jesli nie ma juz dodatkowego lacznika, zestaw moze by¢ w dalszym ciagu stosowany,
jesli zwroci sie uwage, zeby potgczenie byto trwate i szczelne.
o NIE usuwa¢ powietrza pozostatego w taczniku.
e Zamocowac igle aplikacyjng do tacznika.
o NIE usuwa¢ powietrza z tacznika ani z igly aplikacyjnej przed rozpoczeciem whasciwego
naktadania kleju, gdyz w przeciwnym razie mogtoby to spowodowac zatkanie igly.

Podawanie

Przed naniesieniem produktu ARTISS powierzchni¢ rany nalezy osuszy¢, stosujac standardowe
techniki (np. wymiana kompresow, gazikow, stosowanie urzadzen odsysajacych). Do osuszania
powierzchni nie wolno stosowaé sprezonego powietrza lub gazu.
e Nalozy¢ zmieszany roztwor biatka klejgce - trombina na powierzchnig¢ docelowa lub
powierzchnie, ktore majg by¢ sklejone, wolno uciskajac tylng czes¢ wspolnego tloka.
e W zabiegach chirurgicznych, ktére wymagaja stosowania minimalnych objetosci kleju
fibrynowego, zaleca si¢ wycisnigcie i usunigcie pierwszych kilku kropel produktu.
e Po natozeniu ARTISS, odczekac co najmniej 3 minuty do osiagnigcia dostatecznej
polimeryzacji.

Uwaga: Jezeli naktadanie sktadnikow kleju fibrynowego zostanie przerwane, igta moze ulec
natychmiastowemu zatkaniu. W takim przypadku igle aplikacyjng nalezy wymieni¢ na nowa
dopiero bezposrednio przed ponownym natozeniem kleju. Jesli niedrozne sa ujscia tacznika,
nalezy wykorzysta¢ dodatkowy tacznik znajdujacy si¢ w opakowaniu.
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Aplikacja jest takze mozliwa przy uzyciu innych przyrzadéow dostarczanych przez BAXTER,
ktore sa specjalnie dostosowane do np. nakladania na duze lub trudno dostepne
powierzchnie. Stosujac tego rodzaju przyrzady do aplikacji, nalezy doktadnie przestrzegac
ich Instrukcji uzywania.
W celu uzyskania dalszych instrukcji dotyczacych przygotowania nalezy zwréci¢ si¢ do
pielegniarki lub lekarza.

Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Regulator ci$nienia powinien by¢ stosowany zgodnie z instrukcja producenta.

Podczas nanoszenia produktu ARTISS za pomoca urzadzenia rozpylajacego nalezy przestrzegaé
cisnienia oraz odlegltosci od tkanki zgodnie z zalecaniami producenta, jak ponize;j:

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

Zestaw Koncowki Regulator Zalecana Zalecane
rozpylajacy, ktory | aplikatora, ktore | cisnienia, ktory | odlegtos¢ Ciénienic
ma by¢ majg by¢ ma by¢ od tkanki rozpvlania
zastosowany zastosowane zastosowany | docelowej Py
Zestaw
Leczenie rozpylajacy nd. EasySpray 15
chirurgiczne | Tisseel/Artiss 20 l;aréw
rany otwartej | Zestaw 10-15¢cm | ™ (215
tkanki rozpylajac "~
podskorne;j Tisgglellj,gri;ss — nd. EasySpray 28,5 psi)

opakowanie 10 szt.

Podczas rozpylania produktu ARTISS nalezy monitorowaé zmiany ciSnienia tetniczego, tetna,

nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO,ze wzgledu na mozliwos¢

wystapienia zatoru powietrznego lub gazoweqo (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczeqo

punkty 4.2 i 4.4).

W przypadku stosowania koncowek pomocniczych z tym produktem, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami uzywania koncowek.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania (opakowanie: Strzykawka AST)

Informacje ogélne
e Przed natozeniem ARTISS nalezy ostoni¢ okolice ciata lezgce poza docelowym miejscem

natozenia preparatu, tak aby uniknaé¢ ztaczenia tkanek w niepozadanych miejscach.

e Aby zapobiec przywarciu ARTISS do rekawiczek oraz narzedzi chirurgicznych, nalezy

zwilzy¢ je roztworem soli fizjologicznej przed zetknigciem z klejem.

e Jako wytyczng przy klejeniu powierzchni mozna przyjaé, ze 1 zestaw kleju ARTISS 2 ml (tj. 1
ml roztworu biatek klejacych plus 1 ml roztworu trombiny) wystarcza do pokrycia obszaru co
najmniej 10 cm2.

e Wymagana dawka zalezy od rozmiaru klejonej powierzchni.

e NIE stosowa¢ dwoch sktadnikow produktu ARTISS oddzielnie. Oba sktadniki muszg by¢
stosowane razem.
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e Nie wystawiac¢ produktu ARTISS na dziatanie temperatury powyzej 37°C. NIE poddawaé
dziataniu mikrofal.

e NIE rozmraza¢ produktu poprzez trzymanie w dioniach.
NIE stosowa¢ produktu ARTISS do czasu catkowitego rozmrozenia i ogrzania do temperatury
33°C - 37°C.

e Zdjac ochronng nasadke ze strzykawki dopiero po zakonczeniu rozmrazania i ogrzewania.
Usung¢ cate powietrze ze strzykawki, a nastepnie zamocowac tacznik i igle aplikacyjna.

Przygotowanie do stosowania

Wewnetrzny worek 1 jego zawarto$¢ sg jatowe, chyba ze zostata naruszona integralno$¢ zewnetrznej
czescei opakowania. Z uzyciem jatowej techniki, nalezy przenie$¢ jatowy wewnetrzny worek i jego
zawarto$¢ na obszar sterylny.

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

Rozmrazanie/ogrzewanie szybkie (sterylna laznia wodna) — zalecana metoda
Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej fazni wodne;j

Rozmrazanie/ogrzewanie w inkubatorze

Gotowa do uzycia strzykawke mozna takze rozmraza¢ i przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) przez maksymalnie 14 dni. Przed uzyciem wymagane
jest ogrzanie.

3 €9 N =

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

Zaleca sig, aby rozmrazac i ogrzewac oba skladniki kleju stosujac sterylnag taznie wodng w

temperaturze 33°C — 37°C.

e  Temperatura tazni wodnej nie moze przekroczy¢ 37°C. Aby kontrolowaé 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¢ sterylna tazni¢ wodna, nalezy wyjac strzykawke z
worka przed umieszczeniem jej w sterylnej tazni wodne;j.

Instrukcja:

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

Tabela 1: Minimalny czas rozmrazania i 0grzewania w sterylnej tazni wodnej

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

2) Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej tazni wodnej

Instrukcja:
Gotowa do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych umiesci¢ w tazni wodnej poza obszarem
sterylnym na odpowiedni czas (patrz Tabela 2). Nalezy upewnic si¢, ze worki pozostaja zanurzone w
wodzie podczas calego czasu rozmrazania. Po rozmrozeniu wyja¢ worki z tazni wodnej, osuszyc
zewnetrzny worek i przenies¢ wewnetrzny worek z gotowa do uzycia strzykawka i tlokiem do obszaru
sterylnego.
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Tabela 2: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w niesterylnej fazni wodne;j

Minimalny czas rozmrazania/ogrzewania
Wielkos¢ 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 i przenies¢ wewnetrzny worek z gotowa do uzycia strzykawka do obszaru
sterylnego.

Tabela 3: 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

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. Po rozmrozeniu w temperaturze
pokojowej, maksymalny czas przechowywania produktu (w obu workach) w temperaturze pokojowej
wynosi 14 dni.

Tabela 4: 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 produktu w temperaturze
pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) i czas ogrzewania w
inkubatorze, przed uzyciem, do temperatury od 33°C do
maksimum 37°C
Produkt w workach
Rozmrazanie w
temperaturze pokojowej
(nieprzekraczajacej 25°C)

Wielkos$¢ opakowania

Ogrzewanie w inkubatorze
(33°C-37°C)

2 ml 80 minut + 11 minut
4 ml 110 minut + 25 minut
10 ml 160 minut + 35 minut

18



Stabilno$¢ po rozmrozeniu

Po rozmrozeniu i ogrzaniu (w temperaturze od 33°C do 37°C, metody 1, 2 i 3), wykazano stabilno$¢
chemiczng i fizyczng produktu przez 4 godziny w temperaturze od 33°C do 37°C.

Dla produktu rozmrozonego w temperaturze pokojowej, w nieotwartym worku (metoda 4), wykazano
stabilno§¢ chemiczng i fizyczna produktu przez 14 dni 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 zamrazaé¢ 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 temperatur¢e 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 roztworé6w 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 wyrzucic.

Rozmrozony roztwor bialek klejacych powinien by¢ lekko lepkim plynem. Jezeli roztwor ma postaé
zestalonego zelu, nalezy przypuszczac, ze ulegt on denaturacji (prawdopodobnie na skutek przerwania
zimnego tancucha przechowywania lub przegrzania podczas ogrzewania). W takim przypadku
NIE wolno pod Zadnym warunkiem zastosowa¢ ARTISS.

e Nie wyjmowac strzykawki z worka az do momentu uzycia.

e ARTISS stosowac tylko po catkowitym rozmrozeniu i ogrzaniu (ptynna konsystencja).
e Nasadke ochronng usung¢ ze strzykawki dopiero bezposrednio przed naktadaniem.

Podawanie nienatryskowe przy uzyciu strzykawki AST:

W celu natozenia kleju, potaczy¢ dwukomorowa gotowa do uzycia strzykawke wypetniona roztworem
biatek klejacych i roztworem trombiny z tacznikiem i iglg aplikacyjng, dostarczonymi w zatagczonym
zestawie przyrzadow. Wspolny ttok dwukomorowej gotowej do uzycia strzykawki, dostarczony w
zestawie z urzadzeniami aplikacyjnymi, zapewnia podawanie do tacznika jednakowych objetosci obu
sktadnikow, ktére nastepnie zostaja zmieszane W igle aplikacyjnej i nastepnie nalozone.
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Instrukcja obstugi strzykawki AST:

Pasek zabezpieczajacy ;

ya
P Dwukomorowa strzykawka

Element tgczacy

Igta aplikacyjna

Usung¢ cate powietrze ze strzykawki przed podtaczeniem do urzadzenia podajacego.

e Podlaczy¢ tacznik i pasek do boku strzykawki z otworem na pasek zabezpieczajacy.
Potaczy¢ wyloty dwukomorowej gotowej do uzycia strzykawki z tgcznikiem, upewniajac sig,
ze s3 odpowiednio zamocowane.

O

O

O

O

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 lacznika, zestaw moze by¢ w dalszym ciggu stosowany,

jesli zwroci sie uwage, zeby potaczenie bylto trwale i szczelne.

NIE usuwac powietrza pozostalego w taczniku.

e Zamocowac igle aplikacyjng do tgcznika.
o NIE usuwa¢ powietrza z tacznika ani z igly aplikacyjnej przed rozpoczeciem wilasciwego

Podawanie

naktadania kleju, gdyz w przeciwnym razie mogtoby to spowodowac zatkanie igly.

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

Natozy¢ zmieszany roztwor biatka klejgce - trombina na powierzchni¢ docelows lub
powierzchnie, ktore maja by¢ sklejone, wolno uciskajac tylna czes¢ wspolnego tloka.
W zabiegach chirurgicznych, ktére wymagaja stosowania minimalnych obje¢tosci kleju
fibrynowego, zaleca si¢ wycisnigcie i usuniecie pierwszych kilku kropel produktu.

Po natozeniu ARTISS, odczekac co najmniej 3 minuty do osiggniecia dostatecznej
polimeryzaciji.

Uwaga: Jezeli naktadanie skfadnikow kleju fibrynowego zostanie przerwane, igla moze ulec
natychmiastowemu zatkaniu. W takim przypadku igle aplikacyjng nalezy wymieni¢ na nowa
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dopiero bezposrednio przed ponownym natozeniem kleju. Jesli niedrozne sa ujécia tacznika,

nalezy wykorzysta¢ dodatkowy tacznik znajdujacy si¢ w opakowaniu.

Aplikacja jest takze mozliwa przy uzyciu innych przyrzadéow dostarczanych przez BAXTER,
ktére sa specjalnie dostosowane do np. nakladania na duze lub trudno dostgpne
powierzchnie. Stosujac tego rodzaju przyrzady do aplikacji, nalezy doktadnie przestrzegaé
ich Instrukcji uzywania.

W celu uzyskania dalszych instrukcji dotyczacych przygotowania nalezy zwroci¢ sie do
pielegniarki lub lekarza.

Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Regulator cisnienia powinien by¢ stosowany zgodnie z instrukcja producenta.

Podczas nanoszenia produktu ARTISS za pomoca urzadzenia rozpylajacego nalezy przestrzegac
cisnienia oraz odleglosci od tkanki zgodnie z zaleceniami producenta, jak ponizej:

Zalecane wartosci cisnienia i odleglosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do
nanoszenia produktu ARTISS

Zestaw

Koncowki

Regulator

Zalecana

rozpylajacy, ktory | aplikatora, ktore | ci$nienia, ktory | odlegtos¢ fiaélr(lei(;?z
ma by¢ maja by¢ ma by¢ od tkanki :
. | rozpylania
zastosowany zastosowane zastosowany | docelowej
Zestaw
Leczenie rozpylajacy nd. EasySpray 15
chirurgiczne | Tisseel/Artiss ™~ L
. 2,0 barow
rany otwartej | Zestaw 10-15cm 21,5
tkanki rozpylajacy "
podskorne;j Tisseel/Artiss — el EcoRlay ROty

opakowanie 10 szt.

Podczas rozpylania produktu ARTISS nalezy monitorowaé zmiany ciSnienia tetniczego, tetna,

nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO;ze wzgledu na mozliwos$¢

wystapienia zatoru powietrznego lub gazoweqo (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego

punkty 4.2 i 4.4).

W przypadku stosowania koncowek pomocniczych z tym produktem, nalezy postgpowac zgodnie z
instrukcjami uzywania koncowek.

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