Sp. zn. sukls10637/2022
Pribalova informace: informace pro uZzivatele

TISSEEL Lyo
Prasky a rozpoustédla pro tkanové lepidlo

Fibrinogenum humanum, thrombinum humanum, aprotininum (syntetické), calcii chloridum
dihydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo Iékarnika.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému I1ékari,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek TISSEEL Lyo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek TISSEEL Lyo pouzivat
Jak se ptipravek TISSEEL Lyo pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek TISSEEL Lyo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SIS

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

Co je pripravek TISSEEL Lyo

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

Srazenina vznikajici ptisobenim piipravku TISSEEL Lyo je velmi podobna pfirozené krevni
srazenin€. Vstiebava se stejné jako endogenni (t€lu vlastni) sraZenina a nezanechavé zadné
zbytky. Aby se prodlouzila trvanlivost sraZeniny a ptedeslo se jejimu pred¢asnému
rozpusténi, pfidava se do pfipravku synteticky protein (synteticky aprotinin).

K ¢emu se pripravek TISSEEL Lyo pouZiva

Ptipravek TISSEEL Lyo se pouziva jako podptrna 1é¢ba tam, kde jsou standardni chirurgické

metody nedostatecné:

e k podpote zéastavy krvaceni

o jako tkanové lepidlo ke zlepSeni hojeni ran nebo podpoie sutur (stehll) v cévni chirurgii a
v oblasti zaludku a stiev

e Kk lepeni tkani, napft. ke spojovani koznich §tépt

Ptipravek TISSEEL Lyo je u€inny i u pacientt, kteti jsou 1é¢eni heparinem — ptipravkem
pusobicim proti sraZeni krve.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TISSEEL Lyo pouZivat

Nepouzivejte pripravek TISSEEL Lyo:

e jestlize jste alergicky(d) (precitlivély(a)) na kteroukoli IéCivou latku nebo kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku

e k zéstave¢ zavazného tepenného nebo zilniho krvaceni. Pripravek TISSEEL Lyo samotny
neni v takovych situacich indikovan.

e Piipravek TISSEEL Lyo se nesmi aplikovat do krevnich cév (Zil nebo tepen). Protoze
pripravek TISSEEL Lyo vytvafi srazeninu v mist¢ aplikace, miize jeho injekce do krevni
cévy vyvolat tvorbu krevnich srazenin v dané cévé. Pokud by se tyto srazeniny uvolnily
do krevniho ob&éhu, mohly by zplisobit zivot ohrozujici komplikace.

e Piipravek TISSEEL Lyo neni indikovan k ndhradé koznich stehti pro uzavieni chirurgické
rany.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku TISSEEL Lyo se porad’te se svym I€¢karem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

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

Prvni znamky alergickych reakci mohou zahrnovat
e piechodné zarudnuti kiize

svédéni

koptivku

nevolnost, zvraceni

celkovou indispozici

zimnici

tlak na hrudi

otok rtl a jazyka

dychaci obtize/dusnost

pokles krevniho tlaku

zrychleni nebo pokles tepové frekvence

Pokud se tyto ptiznaky objevi, musi byt aplikace pfipravku ihned pferusena. Zavazné
pfiznaky vyzaduji neodkladnou [éCbu.

e protoze piipravek TISSEEL Lyo obsahuje syntetickou bilkovinu aprotinin. PiestozZe je
tato bilkovina aplikovana pouze v malém mnoZstvi a jen na povrch rany, existuje riziko
zavazné alergické reakce. Toto riziko je zvySeno u pacientd, ktefi jiz v minulosti dostali
aprotinin, ackoli byl pfi pfedchozim poddni dobfe tolerovan. Proto ma byt podani
jakychkoli ptipravkil obsahujicich aprotinin zaznamenano do Vasi dokumentace.
Synteticky aprotinin je strukturalné shodny s aprotininem hovézim, a proto by pouZiti
piipravku TISSEEL Lyo u pacienti alergickych na hovézi proteiny mélo byt peclivé
Zvazeno.

e protoze v disledku netimysIné aplikace do krevni cévy mohou srazeniny uvolnéné do
krevniho obéhu vyvolat Zivot ohrozujici komplikace.

e intravaskularni aplikace mlize u vnimavych pacientli zvysit pravdépodobnost a zavaznost
akutnich hypersenzitivnich reakeci.

e zejména v koronarni chirurgii musi 1ékat dbat na to, aby nebyl ptipravek aplikovan do
cévy. Stejné tak je tieba se vyhnout aplikaci do sliznice nosu, protoze by mohlo dojit ke
vzniku krevnich srazenin v povodi o¢ni tepny.

e protoze v piipad€ injekce do tkan¢ existuje riziko mistniho poSkozeni tkan¢.
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e aby se predeslo slepeni tkani na nezadoucich mistech; proto je pted pouzitim piipravku
TISSEEL Lyo tfeba zajistit dostate¢nou ochranu/pokryti ¢asti t€la mimo misto aplikace,

e protoze nadmérna tloustka srazeniny muize negativné ovlivnit u¢innost piipravku a hojeni
rany. Proto mé byt piipravek TISSEEL Lyo aplikovan pouze v tenké vrstvé.

e Opatrnost je tieba pii aplikaci fibrinového lepidla pomoci stlaceného plynu.

Pri pouziti sprejovacich zarizeni pracujicich s regulatory tlaku, které se pouZzivaji

k aplikaci fibrinovych tkanovych lepidel, vzacné doSlo k Zivot ohroZujici/fatalni

vzduchové nebo plynové embolii (tzn. k piitomnosti vzduchu v krevnim obéhu, jez miize

byt zavaZna nebo Zivot ohroZujici). Tyto udalosti zfejmé souvisely s pouZzitim

sprejovaciho zarizeni pri vysSich nez doporucenych tlacich a/nebo v tésné blizkosti

povrchu tkané. Ve srovnani s pouZitim s CO: se riziko p¥i sprejovani fibrinovych

tkanovych lepidel za pouziti vzduchu zda byt vyssi a z tohoto divodu jej nelze pri

sprejovani pripravku TISSEEL Lyo pfi chirurgickém zakroku na oteviené rané

vyloucit.

Se sprejovacim zarizenim a doplitkovym hrotem se dodava navod k pouziti
s doporucenimi pro sprejovani stran tlakovych rozmezi a vzdalenosti od povrchu tkané.

Pripravek TISSEEL Lyo ma byt podavan prisné v souladu s piisluSnymi pokyny.
Pouzivejte jej pouze s doporucenymi zarizenimi.

Kviili riziku vyskytu plynové embolie je tfeba béhem sprejovani piipravku
TISSEEL Lyo hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzu,
saturace kyslikem nebo obsahu CO2 ve vzduchu na konci vydechu.

Pti vyrobé 1é€ivych pripravki z lidské krve nebo plazmy jsou piijimana urcitd opatieni

zabranujici pfenosu infekci na pacienta. Ta zahrnuji:

e peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery zajist'uje vylouceni rizika prenosu infekce

e testovani kazdého darce a poold plazmy na piitomnost virt/infekci

e zafazeni postupt do vyrobniho procesu zpracovani krve nebo plazmy, které mohou
deaktivovat nebo odstranovat viry.

Ptes vSechna tato opatieni pi1 podavani léCivych piipravka vyrabénych z lidské krve nebo
plazmy nelze moZnost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati 1 pro jakékoli dosud neznamé
nebo rozvijejici se viry nebo jiné typy infekei.

Opatieni jsou povaZovana za U€¢innd u obalenych vird, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C, a u neobalené¢ho viru hepatitidy typu
A.

Tato opatieni mohou mit omezeny vyznam u nékterych neobalenych vird, jako je parvovirus
B19. Infekce parvovirem B19 miiZe byt zavazna pro t€hotné Zeny (infekce plodu) a pro
jedince se sniZzenou funkci imunitniho systému nebo s nékterymi typy anémii (napf. srpkovita
nebo hemolytickd anémie).

OSettujici 1ékat Vam miZze doporucit, abyste zvazil(a) o€kovani proti Zloutence typu A a B,
pokud budete pravidelné/opakované dostavat fibrinové lepidlo pochazejici z lidské plazmy.

Diirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém pouziti 1€¢ivého piipravku TISSEEL Lyo nazev
a ¢islo Sarze do Vasi dokumentace, aby bylo mozné dohledat udaje o pouzité Sarzi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TISSEEL Lyo
Informujte svého I¢kare nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.
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Nejsou zndmy interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky.

Podobné¢ jako obdobné pfipravky nebo roztoky thrombinu mize byt ptipravek znehodnocen
kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, j6d nebo té¢zké kovy (napf. antiseptika). Pied
aplikaci ptipravku maji byt tyto substance v nejvetsi mozné mife odstranény.

Viz. Navod k priprave a poucziti, kde je informace o pfipravcich obsahujicich oxidovanou
celulozu.

Piipravek TISSEEL Lyo s jidlem a pitim
Zeptejte se svého 1¢kare. Vas Iékar rozhodne, zda muzete jist a pit pred podanim piipravku
TISSEEL Lyo.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Vas
1ékar rozhodne, zda muzete béhem téhotenstvi nebo kojeni ptipravek TISSEEL Lyo pouzivat.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji
Ptipravek TISSEEL Lyo neovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek TISSEEL Lyo obsahuje Polysorbat 80
Polysorbat 80 miize zptsobit mistni podrazdéni kiize jako je kontaktni dermatitida.

3. Jak se pripravek TISSEEL Lyo pouziva

Piipravek TISSEEL Lyo smé&ji pouzivat pouze zkuSeni chirurgové, ktefi byli k jeho pouziti
vyskoleni.

Pted aplikaci ptipravku TISSEEL Lyo je tfeba standardnim zptisobem osusit povrch rany
(napf. aplikaci intermitentni komprese, tampony €1 pouZitim sacich zafizeni).

K vysouSeni mista podani se nesmi pouZit stla¢eny vzduch nebo plyn.

Piipravek TISSEEL se smi sprejovat pouze na viditelnd aplika¢ni mista.

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

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje pripravku TISSEEL Lyo
Doporuce
Vhpdna ’ Vhodné hroty Vhoc?ny nd Dopo‘rucen’y
Operace sprejovact s o regulator | vzdalenost | sprejovaci
aplikatori T s
souprava tlaku od cilové tlak
tkané
Sprejovaci
souprava - EasySpray
;‘1srs§el/aA1;tlss 1,5-2,0 bary
Oteviena réna | SPra0Vac 10-15¢cm | (21,5~
souprava 28.5 psi)
Tisseel/Artiss, - EasySpray ’
baleni
po 10 kusech
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Laparoskopic
ké/minimalné
invazivni
postupy

Aplikator
Duplospray
MIS 20 cm

Aplikator
Duplospray
MIS 30 cm

Aplikator
Duplospray
MIS 40 cm

Spray Set 360
Endoskopicky
Aplikator se
zamkem
(Snaplock)

Spray Set 360
Endoskopicky
Aplikator

s upeviiovacim
paskem
(Tether)

Vymeénitelny
hrot

Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar

2-5 cm

1,2-1,5 bar
(18-22 psi)

P¥i sprejovani pripravku TISSEEL Lyo je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku,
tepové frekvence, saturaci kyslikem a vydej zbytkového CO2 vzhledem k moZnému
vzniku vzduchové nebo plynové embolie (viz bod 2).

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

Dévka zavisi na fadé faktort, véetné typu chirurgického vykonu, velikosti postizeného
povrchu, zpisobu aplikace a poctu aplikaci. V4§ 1ékat rozhodne, jaké mnozstvi bude zapotiebi
a aplikuje mnozstvi dostatecné k vytvoreni tenké vrstvy nad 1ézi (poSkozenym mistem). Neni-
li davka dostate¢na, 1ze aplikaci opakovat.
Pokud se ptipravek TISSEEL Lyo aplikuje, dochézi rychle ke sraZeni. Je tieba vyhnout se
podavani dal$i vrstvy na pfedchozi vrstvu ptipravku TISSEEL Lyo, protoZe nova vrstva
nepfiilne k ptivodni. SloZky obsahujici lepidlovy protein a thrombin se nesmi podavat

oddélené a postupné.

V klinickych studiich byly podavany jednotlivé davky 4 — 20 ml. Pti nékterych procedurach
(napf. Urrazy jater nebo uzavirani rozsahlych popalenych povrchli) mohou byt potfebné vétsi

objemy.

Pt aplikaci lepidla na povrchy je obvykle 1 baleni ptipravku TISSEEL Lyo 2 ml (tj. 1 ml
roztoku TISSEEL plus 1 ml roztoku thrombinu) dostate¢né pro pokryti oblasti minimalné

10 cm?.

Je-1i ptipravek TISSEEL Lyo nanaSen rozpraSovanim, stejny objem bude postacujici k pokryti

znaéné vétsich ploch.

K prevenci nadmérné tvorby granulacni tkdn€ a k zajiSténi postupné degradace tkanového
lepidla se doporucuje aplikovat pouze co nejtenci vrstvu pripravku TISSEEL Lyo.

K zajiSténi optimalniho smiseni sloZek lepici bilkoviny a thrombinu je vhodné vytlacit

prvnich nékolik kapek ptipravku tésné pied aplikaci z kanyly a zlikvidovat je.
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JestliZe jste dostal(a) vice pripravku TISSEEL Lyo, nezZ jste mél(a)
Ptipravek TISSEEL Lyo se pouziva pouze béhem chirurgickych vykoni. Lékar uréi mnozstvi
ptipravku, které bude zapotiebi. Nejsou znamy piipady predavkovani.

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

Pouziti u déti
Bezpecnost a u¢innost ptipravku u déti nebyla stanovena.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zavazné mite
nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

U pacientt 1é¢enych tkanovym lepidlem se mohou objevit hypersenzitivni nebo alergické
reakce. Ackoli jsou vzacné, mohou byt zavazné.
Prvni znamky alergickych reakci mohou zahrnovat
e piechodné zarudnuti ktize (,,flushing®)
svédeéni
kopiivku
nevolnost, zvraceni
bolest hlavy
ospalost
neklid
paleni a svédéni v mist€ vpichu
brnéni
zimnici
tlak na hrudi
otok rtll a jazyka (coz mize vyustit v dychaci nebo polykaci obtize)
dychaci obtize
nizky krevni tlak
zrychleni nebo pokles tepové frekvence
ztrata védomi v disledku poklesu krevniho tlaku

V ojedinélych ptipadech mohou tyto reakce vyustit v zdvazné alergické reakce (anafylaxe).

Takové reakce se mohou objevit, zvlasté pokud je ptipravek pouzit opakované nebo pokud je

podan pacientim se znamou piecitlivélosti na aprotinin nebo na jakoukoli dalsi slozku

ptipravku.

I kdyz byla opakovana 1écba ptipravkem TISSEEL Lyo dobie tolerovdna, nasledné podéani

ptipravku TISSEEL Lyo nebo systémové podani aprotininu miiZze vyustit v zavazné alergické

(anafylaktické) reakce.

Chirurgicky tym, ktery vas oSetiuje, si bude védom rizika tohoto typu reakci a pfi prvnich

znadmkach precitlivélosti okamzité prerusi pouziti ptipravku TISSEEL Lyo. Zavazné ptiznaky

mohou vyzadovat neodkladnou lécbu.

Injekce ptipravku TISSEEL Lyo do mékkych tkani mize zplsobit lokalni poskozeni tkané.
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Injekce ptipravku TISSEEL Lyo do krevnich cév (Zil nebo tepen) mize vyvolat tvorbu

srazenin (trombozu).

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

Ve vzacnych ptipadech se mohou objevit protilatky proti slozkam tkanového lepidla.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly pozorovany pri lé¢bé pripravkem TISSEEL Lyo:
Nezadouci tcinky byly hodnoceny na zaklad¢€ nasledujicich kategorii Cetnosti:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

Méng¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt
Neni znamo: z dostupnych tdajl nelze urcit

Trida organového systému

NeZadouci udinky

Frekvence

Infekce a infestace

Pooperacni infekce rany

Casté

Poruchy krve a lymfatického
systému

ZvySeni degradacnich
produktt fibrinu

Méneé Casté

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce
Alergické (anafylaktické)
reakce

Anafylakticky Sok

Pocit brnéni, pichani nebo
snizeni citlivosti kize
Tisen na hrudniku

Mén¢€ Casté
Méné casté
Méné Casté
Mén¢ Casté
Méne Casté
Méné Casté

Dusnost
Svédéni Méne Casté
Zarudnuti pokoZky Meneé Caste

Poruchy nervového systému

Smyslové poruchy

Casté

Srdec¢ni poruchy

Zvyseni nebo pokles tepové
frekvence

Méné Casté

Cévni poruchy

Tromboza podpazni Zily
Pokles krevniho tlaku

Vznik podlitin

Plynové bubliny v cévnim
feGisti*

Krevni srazeniny v cévach
Zablokovani artérie v mozku

Casté
Vzacné
Méng¢ Casté
Neni znamo

Méng casté
Méné Casté

Stfevni nepriichodnost

Respiraéni, hrudni a Dusnost Men¢ Caste
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Nevolnost, Meén¢ Casteé

Méné Casté
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Poruchy kiize a podkozni
tkane

Vyrazka
Kopftivka

Casté
Mén¢€ Casté

Zhor$ené hojeni Méng¢ Casté

Poruchy svalové a kosterni | Bolest koncetin Caste

soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce v | Bolest Caste

mist¢ aplikace Zvysena télesna teplota Caste
Z&ervenani kize M¢né Caste
Otok v diisledku Méné Casté

nahromadeéni tekutiny
v télesné tkani (edém)

Meéne casté
Velmi Casté

Poranéni, otravy a Bolest spojena se zakrokem

proceduralni komplikace Nahromadéni lymfy nebo

jinych Cirych télnich tekutin
v blizkosti mista operacniho
vykonu (serom)

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

Méneé Casté

* vznik vzduchovych nebo plynovych bublin v cévach se mize objevit, kdyz je fibrinové lepidlo
podavano zatizenim se stlacenym vzduchem nebo plynem; predpoklada se, ze je to zplisobeno
nevhodnym pouZzivanim sprejovaciho zatfizeni (napt. vyssi nez doporuceny tlak a t€sna blizkost
od povrchu tkang).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci i€¢inky miiZete hlésit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek TISSEEL Lyo uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte ptipravek TISSEEL Lyo po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabic¢ce za zkratkou ,,PouzZitelné do:*.

e Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Chrante pred mrazem.

e Uchovavejte injekeéni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.

e Nejsou-li rekonstituované roztoky ithned pouzity, mohou byt uchovavany pti 37°C nebo
pti pokojové teplote (do 25°C) po dobu max. 4 hodin bez michani. Ptipravek TISSEEL
Lyo nesmi byt exponovan teploté vyssi nez 37°C a nesmi byt vystaven uc¢inku mikrovin.
Rekonstituované roztoky nesmi byt vraceny do chladnicky nebo zmrazovany.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6.

Co pripravek TISSEEL Lyo obsahuje

Obsah baleni a dalsi informace

Ptipravek TISSEEL Lyo se skldda ze dvou slozek:

Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu:

Aby vznikl roztok lepiciho proteinu, musi byt koncentrat lepiciho proteinu (lyofilizovany)

rekonstituovan v roztoku aprotininu.

1) Lécivou latkou v koncentratu lepiciho proteinu je: fibrinogenum humanum 91 mg/ml
Pomocné latky jsou: roztok lidského albuminu, histidin, nikotinamid, polysorbat 80,

dihydrat natrium-citrat.

la) Lécivou latkou v roztoku aprotininu (rozpoustédlo pro koncentrat lepiciho proteinu)

je:

Aprotininum (syntetické) 3000 KIU/ml
Pomocna latka je: voda na injekci.

Slozka 2 — Roztok thrombinu:

Aby vznikl roztok thrombinu, musi byt thrombin (lyofilizovany) rekonstituovan v roztoku

chloridu véapenatého.

2) Lécivou latkou v thrombinu (lyofilizovaném) je: thrombinum humanum 500 IU/ml.

Pomocné latky jsou roztok lidského albuminu a chlorid sodny.

2a) Lécivou latkou v roztoku chloridu vapenatého (rozpoustédlo pro thrombin prasek) je:
calcii chloridum dihydricum 40 pmol/ml. Pomocna latka je voda na injekeci.

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

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

Aprotininum (syntetické) 1 500 KIU | 3000KIU | 6000KIU | 15000 KIU
Slozka 2: Roztok thrombinu

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

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

Jak pripravek TISSEEL LYO vypada a co obsahuje toto baleni

VSechny slozky ptipravku TISSEEL Lyo jsou plnény do sklenénych obali.
Injekéni lahvicka obsahujici koncentrat lepiciho proteinu obsahuje magnetickou michaci
ty¢inku.
Lyofilizované slozky jsou bilé nebo slabé zluté prasky anebo drobivé pevné latky; tekuté

slozky jsou bezbarvé nebo slabé zluté.

Obsah baleni:
1 injek¢ni lahvicka obsahujici praSek TISSEEL (lepici protein) — slozka 1, lyofilizovany,

91 mg/ml lidského fibrinogenu
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1 injek¢ni lahvicka obsahujici prasek thrombinu — slozka 2 lyofilizovany, 500 IU/ml

lidského thrombinu

¢ 1 injek¢ni lahvicka obsahujici roztok aprotininu — rozpoustédlo pro slozku 1,
3000 KIU/ml syntetického aprotininu)

¢ 1 injek¢ni lahvicka obsahujici roztok chloridu vapenatého — rozpoustédlo pro slozku 2,
40 pmol/ml dihydrat chloridu vapenatého

e 1 soupravu pro rekonstituci a aplikaci DUPLOJECT, obsahujici:

1 drzék dvou injekcnich stiikacek Duploject

2 spojovaci casti

2 modfe kalibrované injek¢eni stiikacky pro TISSEEL

2 ¢ern¢ kalibrované injek¢ni stiikacky pro thrombin

4 ptevodni jehly

4 aplikacni kanyly (tupé)

Velikost baleni:

Ptipravek TISSEEL Lyo je k dispozici v nésledujicich velikostech baleni: 1 x 2 ml (1 ml + 1
ml), 1 x4ml(2ml+2ml)alx 10ml(5ml+5ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Ceské republika

Vyrobce:
Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, 1221 Viden, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: TISSEEL Lyo - Pulver und Losungsmittel fiir einen Gewebekleber

Bulharsko: TUCWIJI JIuo - mpax u pa3TBOPUTEI 32 JICTIHIIO

Ceska republika:  TISSEEL Lyo — Prasky a rozpoust&dla pro tkafiové lepidlo

Mad’arsko: TISSEEL Lyo - Por és olddszer szovetragasztohoz

Norsko: TISSEEL Lyo

Polsko: TISSEEL Lyo - proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do
tkanek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 1. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Obecné

Pied podanim piipravku TISSEEL Lyo zakryjte vSechny ¢asti téla mimo misto aplikace, aby
se predeslo tkanové adhezi na nezddoucich mistech.

K prevenci ptilnuti piipravku TISSEEL Lyo na rukavice a nastroj tyto pred kontaktem
navlhcete roztokem chloridu sodného.

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

Potiebna davka ptipravku TISSEEL Lyo zavisi na velikosti povrchu uréeného k lepeni.
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NEPOUZIVEITE oddélené jednotlivé slozky ptipravku TISSEEL Lyo. Obé komponenty
musi byt aplikovany soucasné.

Rekonstituce a priprava

Pted rekonstituci jednotlivych slozek tkanového lepidla ocistéte pryzové zatky vSech
injek¢nich lahvicek.

Je nutné vyhnout se ptimému kontaktu mezi dezinfekénim prostfedkem a pfipravkem (viz bod
4.5).

1. Priprava roztoku lepiciho proteinu (slozka 1)

Prasek TISSEEL se rozpousti v roztoku aprotininu, ¢imz vznika roztok lepiciho proteinu.

Rekonstituujte prasek TISSEEL s pouzitim zahiivaciho a michaciho pfistroje
FIBRINOTHERM (doporuceny postup). Alternativné 1ze pouZit sterilni vodni lazen o teplote
33 -37°C.

Rekonstituce s pouzitim pfistroje FIBRINOTHERM:

Ptistroj FIBRINOTHERM udrzuje stalou teplotu 37°C. Také zkracuje dobu rozpousténi

prasku TISSEEL ota¢enim magnetické michaci tyc¢inky, kterd je v kazdé injek¢ni lahvicce

s praSkem TISSEEL.

e VloZte injekeni lahvicky obsahujici praSek TISSEEL a roztok aprotininu do pfislusnych
otvord v pristroji FIBRINOTHERM a ptedehfejte injekéni lahvicky po dobu asi 3 minut.

e Pfeneste roztok aprotininu do injekéni lahvicky obsahujici prasek TISSEEL s pouzitim
jedné jehly a modte kalibrované injekéni stiikacky dodané ve sterilni souprave pro
rekonstituci. Vlozte injek¢ni lahvic¢ku s praskem TISSEEL do michaci jamky pfistroje
FIBRINOTHERM (je-li to nutné, pouzijte vhodny adaptér) a michejte aZ do tiplného
rozpusténi. Rekonstituce je dokoncena, jakmile jiz nejsou pfi prohlizeni injekéni
lahvicky proti svétlu viditelné Zadné Castice. Jsou-li stale patrné ¢astice, pokracujte v
michani roztoku pfi teploté 37°C jesté nékolik minut az do tiplného rozpusteéni. Po
ukonceni rozpousténi vypnéte magnetické michani.

Poznamka: Nadmérné michani mtze poskodit kvalitu piipravku!

e Po tplném rozpusténi uchovavejte roztok lepiciho proteinu pfi teploté 37°C nebo pfi
pokojové teploté bez michani, pokud neni okamzité pouZit. Aby byla zajisténa jeho
homogenita, pfed nataZzenim roztoku lepiciho proteinu do modre kalibrované injekéni
sttikacky obsaZené ve dvojité€ sterilni aplikacni soupravé jej kratce promichejte nebo
zakruzte injek¢ni lahvickou.

¢ Natihnéte rekonstituovany roztok lepiciho proteinu z injekéni lahvicky za sterilnich
podminek.

Dalsi pokyny jsou uvedeny v navodu k pouZziti ptistroje FIBRINOTHERM.

Rekonstituce s pouzitim vodni lazné:

e Predehfejte injek¢ni lahvicky s praSkem TISSEEL a s roztokem aprotininu po dobu asi 3
minut ve vodni 1azni o teploté 33 — 37°C. (Nikdy nezahtivejte nad 37°C!)

e Pfeneste roztok aprotininu do injekéni lahvicky obsahujici praSek TISSEEL s pouzitim
jedné jehly a modre kalibrované injekéni stiikacky obsaZené ve sterilni souprave pro
rekonstituci.

e Injekeni lahvicku s lepicim proteinem vrat'te do vodni lazné o teploté 33 —37°C na 1
minutu.

e Kratce injek¢ni lahvickou zakruZzte, ale zabraiite nadmérnému zpénéni. Pak ji vrat'te do
vodni lazn¢ a opakované kontrolujte az do iplného rozpusténi. Rekonstituce je
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dokoncena, jakmile jiZ nejsou pii prohlizeni injek¢ni lahvicky proti svétlu viditelné
zadné cCastice. Jsou-li stale patrné ¢astice, udrzujte injekeni lahvicku pfi teploté
33 — 37 °C jesté nekolik minut az do uplného rozpusténi.

e  Po uplném rozpusténi uchovavejte roztok lepiciho proteinu pii teploté 33 — 37°C nebo
pii pokojové teploté, pokud neni okamzité pouzit. Aby byla zajisténa jeho homogenita,
pfed natazenim roztoku lepiciho proteinu do modie kalibrované injekéni stiikacky
obsazené¢ ve dvojité sterilni aplikacni soupravé jej kratce promichejte nebo zakruzte
injek¢ni lahvickou.

e Natahnéte rekonstituovany roztok lepiciho proteinu z injekéni lahvicky za sterilnich
podminek.

Poznamka: Pokud k rekonstituci pouzivate vodni ldzen misto ptistroje FIBRINOTHERM, je
tteba zajistit, aby nedoslo k ponofeni injekcni lahvicky do vody, zvlasté jejiho
uzaveéru, aby se predeslo mozné kontaminaci.

11. Priprava roztoku thrombinu — (slozka 2)

Rozpust'te prasek thrombin v roztoku chloridu vapenatého, ¢imz vznikne roztok thrombinu.
Pteneste obsah injekéni lahvicky s roztokem chloridu vapenatého do injekéni lahvicky
obsahujici prasek thrombin. Pouzijte druhou jehlu a ¢erné kalibrovanou injekéni stiikacku
obsaZenou ve sterilni soupraveé pro rekonstituci.

Injekéni lahvickou kratce zakruzte, aby se lyofilizovany material rozpustil. K zahtéti roztoku
thrombinu muZe byt pouzit bud’ ptistroj FIBRINOTHERM, anebo vodni lazeii. Uchovavejte
roztok thrombinu pii teploté 33 — 37°C nebo pii pokojové teploté, pokud neni okamzité
pouzit. Pfed pouzitim musi byt roztok zahtaty na 33 — 37°C. Pted pouZitim natahnéte roztok
thrombinu z injekéni lahvi¢ky pomoci druhé jehly a cerné kalibrované injekéni stiikacky
obsazené ve dvojité sterilni aplikacni souprave.

Poznamka: Injekéni stiikacky a jehly uzivané pti rekonstituci jedné slozky nesméji byt
opakované pouzity pfi rekonstituci druhé slozky, protoze to by vedlo ke ztuhnuti
této slozky v injekcni lahviéee nebo v injekéni stiikacce.

III. Pouziti rekonstituovaného tkanového lepidla

Obe slozky tkanového lepidla musi byt pouZzity béhem 4 hodin po rekonstituci.
Rekonstituované roztoky nesméji byt vraceny do chladni¢ky ani zmrazovany.

Roztoky lepiciho proteinu a thrombinu by mély byt ¢iré nebo lehce zakalené. Nepouzivejte
roztoky, které jsou zakalené, nebo roztoky obsahujici usazeniny. Pfed podanim vizualné

zkontrolujte rekonstituovany ptipravek s ohledem na obsah ¢astic, zménu barvy nebo jinych
zmén v jeho vzhledu. Pokud se néco z vyse uvedeného objevi, roztoky zlikvidujte.

Pted podanim zahtejte ptipravek TISSEEL Lyo na teplotu 33 — 37°C.
NEVYSTAVUIJTE ptipravek TISSEEL Lyo teploté vyssi nez 37°C.
NEVYSTAVUITE t¢inku mikrovln.

Pro aplikaci upevnéte dvé jednorazové injekeni stiikacky s rekonstituovanym roztokem
lepiciho proteinu a s roztokem thrombinu do drzadku dvou injekénich sttikacek DUPLOJECT
a pfipojte je ke spojovaci €asti a k aplika¢ni kanyle. Dvojité sterilni souprava obsahuje
vSechny soucasti nutné pro aplikaci.

Spole¢ny pist drzédku pro dv¢ injekéni stiikacky DUPLOJECT zajistuje, Ze dojde k naplnéni
stejnych objemu do spojovaci ¢asti pred jejich smisenim v aplikacni kanyle, kde se michaji a
dale aplikuyji.
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Navod k pouziti

Strikacka

DUPLOJECT
Drzak pro dvé stfikacky

Spojovaci cast

e Vlozte dvé€ injekeni stiikacky naplnéné roztokem lepiciho proteinu a roztokem thrombinu
do drzaku. Obé injekéni stiikacky musi byt naplnény stejnymi objemy.
e Pted nasazenim jakékoli aplikani pomucky vytlacte z injekéni stiikacky vSechen vzduch.
e Vyrovnejte spojovaci Cast s upeviiovacim paskem, (tether) na té stran€ injekcni stiikacky,
kde se nachazi trn pro upeviiovaci pasek (tether).
e Pfipojte tsti obou injek¢nich stiikacek ke spojovaci Casti a zajistéte jejich pevné spojeni.
o Zajistéte spojovaci ¢ast utazenim upevinovaciho pasku (tether) ke svorce dvou
injek¢énich stiikatek DUPLOJECT.
o Pokud se upeviiovaci pasek (tether) roztrhne, pouzijte ndhradni spojovaci dil, ktery je
soucasti baleni.
o Nemate-li ndhradni spojovaci Cast k dispozici, je stale mozné dalsi pouziti, pokud jsou
spojeni a netésnosti Uiniku zajistény.
o NEVYTLACUITE vzduch, ktery zbyva uvniti spojovaciho dilu.
Nasad’te aplika¢ni kanylu na spojovaci ¢ast.
o Nevytlacujte vzduch, ktery zbyva uvniti spojovaci ¢asti nebo uvniti aplika¢ni kanyly,
dokud skutecné€ nezahdjite aplikaci, protoze by mohlo dojit k ucpani aplikacni kanyly.
Aplikujte smés roztoku lepiciho proteinu a thrombinu na povrch piijemce nebo na
povrchy, které chcete spojit.
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Podavani
e Prted aplikaci ptipravku TISSEEL Lyo je tieba standardnim zptisobem osusit povrch
rany (napf. aplikaci intermitentni komprese, tampony ¢i pouzitim sacich zafizeni).
K vysouseni rany nepouzivejte stlaceny vzduch nebo plyn.

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

e Pii chirurgickych vykonech, u nichz se pouzivd minimalni objem fibrinového lepidla,
se doporucuje vytlacit a zlikvidovat prvnich nékolik kapek piipravku.

e Po aplikaci ptipravku TISSEEL Lyo ponechejte alespoi 2 minuty, aby se dosahla
dostate¢na polymerizace.

Poznamka:

Je-1i aplikace slozek tkanového lepidla pferusena, je mozné, ze dojde k ucpani
kanyly. V takovém ptipad¢ vyméite aplikacni kanylu za novou az tésné pred
obnovenim aplikace. Dojde-li k ucpani otvorti spojovaci ¢asti, pouzijte nahradni
spojovaci cast, kterd je soucdasti baleni.

Po smichani sloZek lepidla dochdzi k tuhnuti béhem sekund z diivodu vysoké koncentrace
thrombinu (500 IU/ml).

Aplikace je rovnéz moznéa pomoci dal§iho piislusenstvi, které dodava spolecnost
BAXTER a které je zvlast’ vhodné napt. k endoskopickému pouziti, pfi miniinvazivni
chirurgii nebo pro aplikaci na rozsahlé nebo obtizné ptistupné oblasti. Pii pouziti
téchto aplikacnich pomiicek peclivé dodrzujte jejich pokyny pro jejich pouziti.

Pti urcitych aplikacich se jako nosné substance nebo k posileni u¢inku pouziva
biokompatibilni material, jako napt. kolagenova houba.

Aplikace spreje:

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

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje pripravku TISSEEL Lyo

Vhodna Vhodné Vhodny Dopc3rucena Doporuceny
. . . vzdalenost . ,
Operace sprejovaci hroty regulator o sprejovaci
s o od cilové
souprava aplikatora tlaku tkAne tlak
Sprejovaci
souprava - EasySpray
glsse‘el/Ar’tlss 1,5-2,0 bary
Oteviend réna | >P ovact 10-15 cm (21,5-
souprava 28.5 psi)
Tisseel/Artiss, - EasySpray ’
baleni
po 10 kusech
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Laparoskopic
ké/minimalné
invazivni
postupy

Aplikator
Duplospray
MIS 20 cm

Aplikator
Duplospray
MIS 30 cm

Aplikator
Duplospray
MIS 40 cm

Spray Set 360
Endoskopicky
Aplikator se
zamkem
(Snaplock)

Spray Set 360
Endoskopicky
Aplikétor s
upeviovacim
paskem
(Tether)

Vymeénitelny
hrot

Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulétor
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar
Regulator
Duplospray
MIS 1,5 bar

2-5 cm

1,2-1,5 bar
(18-22 psi)

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

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

Likvidace

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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