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Pismo lijednicima o opasnosti od zraine ili plinske embolije prilikom neprikladne upotrebe
(preveliki pritisat{, prekratka udaljenost) rasprSivaia pod tlakom s regulatorima pritiska za

primjenu fibrinskog tkivnog liepila Tisseel Lyo

PoStovani,

tvrtka Agmar d.o.o., nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka Tisseel Lyo, Vas u suradnji s Agencijom za

lijekove i medicinske proizvode (HALMED) Zeli obavijestiti o vainim informacijama o sigurnosti primj€ne
spryia Tisseel Lyo.

Saietak:

. U svijetuje prijavljen jedan sludaj zradne embolije povezan s lijekom Tisseel.

o U svijetu je prijavljeno ukupno devet sludajeva zradne embolije povezano s ostalim fibrinskim tkivnim
ljepilima koja se daju u obliku spreja u raspr5ivadu pod tlakom s regulatorom pritiska; tri su sludaja imala

smrtni ishod.

o Smrtonosna/po Zivot opasna zradna ili plinska embolija koja se pojavila prilikom upotrebe raspriivada pod

tlakom s regulatorom pritiska za primjenu fibrinskih tkivnih ljepila je vjerojatno povezana s upotrebom

rasprSivada pod tlakom ve6im od preporudenog pritiska i/ili u neposrednoj blizini povriine tkiva. Izgledno
je da je rizik ve6i kada se fibrinska tkivna ljepila rasprSuju sa zrakom nego u usporedbi s CO2, stoga se ne

moZe iskljuditi za Tisseel Lyo kada se primjenjuje sprejem tijekom zahvata na otvorenoj rani.

Uoute za liieinike:

. Upotreba lijeka Tisseel Lyo ogranidenaje na iskusne kirurge koji su educirani za upotrebu ovog lijeka.

o Sorei Tisseel Lvo primieniuite samo ako ie mosu6e totno nrociieniti udalienost raspriivaia u skladu
s oreporukom proizvoataia. Sprei nemoite nanositi na udalienosti bliioi od nreporuiene.

Za kirurSki zahvat na otvorenoi rani: potrebno je primijeniti raspr5ivai pod tlakom s

maksimatnim pritiskom koji nije veci od 2,0 bara (28'5 psi) (preporudeni pritisak u regulatoru

tlaka: 1,5-2,0 bara (21,5-28,5 psi)). Proizvod je potrebno raspr5ivati na udaljenosti od najmanje
10 cm od povrSine tkiva (preporudena udaljenost od ciljanog tkiva: 10- l5 cm).

o Minimalno invazivni/laoaroskooski zahvati: potrebno je primijeniti raspriivai pod tlakom s

maksimalnim pritiskom koji nije vedi od 1,5 bara Q2 psi) (preporudeni pritisak u regulatoru

tlaka: 1,2-1,5 bara (18-22 psi)) i u kojem je primijenjen samo plin ugljikov dioksid. Proizvod se

mora raspriiti na udaljenosti od najmanje 2 cm od povriine tkiva (preporuiena udaljenost od

ciljanog tkiva: 2-5 cm).

Kada primieniuiete Tisseel Lvo koriste6i se raspriivaiem nod tlakom. obavezno nrimieniuite
pritisak i udalienost od tkiva unutar oreporuienos rasoona oroizvodaia rasoriivaia:
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AGMAR
Priie primiene liieka Tisseel Lyo nodruiie na novr5ini rane mora se osuSiti iskliuEivo nrimienom
standardnih tehnika (nDr. neDosredna primiena komDresa. vata. upotreba naDrava za usisavanie).

Primieniuite Tisseel Lvo u tankom sloiu. Predebeli sloi moie neeativno utiecati na uiinkovitost
liieka i na ooslunak z:cieliivania rane.

Kada snreiem nanosite Tisseel Lvo. notrebno ie nomno nratiti nromiene krvnos tlalal. oulsa.
zasi6enosti kisikom i narciialnoq tlaka COLu izdahnutom zraku zbos mogu6nosti poiave zraine ili
olinske emboliie.

Tisseel Lyo se treba rekonstituirati i primjenjivati u skladu s uputama i s uredajima preporudenima za ova.1
liiek.

Prethodno navedene upute biti 6e u Sto skorijem roku
lijeku (PlL) za lijek Tisseel Lyo, u Upute za upotrebu
spreja te u edukativne materijale.

ukljudene u SaZetak opisa svojstava lijeka (SPC) i Uputu o
isporudene uz uretlaje koji se upotrebljavaju za rasprSivanje

Poziv za priiavliivanie nuspoiava

Sve nuspojave kao i sumnju na neispravnost u kakvo6i lijeka potrebnoje prijaviti A genciji za lijekove imedicinske
proizvode (IIALMED) na sluZbenim obrascima dostupnim na intemetskoj stranici www.halmed.hr. Prijave je
mogude poslati postom (Roberta Frangesa Mihanovida 9, 10 000 Zagreb), telefaksom (01/4884-l 19) ili
elektronskom poStom u Word formatu (nusoojave@halmed.hr).

Bilo koja sumnja na nuspojavu povezanu sa zradnom embolijom uodena tijekom upotrebe proizvoda Tisseel Lyo,
takoder se moZe prijaviti Wrtki Agmar na sljede6u adresu: Agmar d.o.o., l0 000 Zagreb, Jakusevedka cesta 4b, na
broj telefaksa: 385 1 66 10 300 ili na adresu elektroniike poSte: stela.suboticanec@agmar.org.

Ako imate dodatna pitanja ili su vam potrebne dodatne informacije o upotrebi proizvoda Tisseet Lyo obratite se
tvrtki Agmar na sljede6u adresu: Agmar d.o.o., l0 000 Zagreb, Jakusevedka cesta 4b, broj telefaksa: 385 I 66 l0
300, adresa elektronidke po5te: agmar@agmar.org.

S po5tovanj em,

Tihomir Bzdilik, dr. med.
Direktor sektora za markemarketing i regulatome poslove
AGMAR d.o.o.
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Stela Suboti8anec, dr. med.
Odgovoma osoba za farmakovigilanciju
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