Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
TISSEEL Lyo - proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci 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, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest TISSEEL Lyo i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem TISSEEL Lyo
3. Jak stosowa¢ TISSEEL Lyo

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ TISSEEL Lyo

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest TISSEEL Lyo

TISSEEL Lyo jest dwusktadnikowym klejem do tkanek, zlozonym z dwoch roztwordw, roztworu
biatek klejacych i roztworu trombiny. TISSEEL Lyo zawiera fibrynogen i trombine. Sa to dwa biatka
krwi niezbgdne w krzepnieciu krwi. Gdy te biatka mieszaja si¢ podczas podawania, tworza skrzep w
miejscu, gdzie natozy je chirurg.

Skrzep powstajacy z TISSEEL Lyo 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 pozostatosci. Dodatek biatka syntetycznego (aprotyniny syntetycznej) ma na celu
zwigkszenie trwatosci skrzepu i zapobiezenie jego przedwczesnemu rozpuszczeniu.

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem TISSEEL Lyo

Kiedy nie stosowaé¢ TISSEEL Lyo:
- w przypadku alergii (nadwrazliwosci) na ktoragkolwiek z substancji czynnych lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku.
- do leczenia masywnych krwawien tetniczych lub zylnych. Stosowanie wytacznie TISSEEL Lyo
nie jest wskazane w takiej sytuacji.



- TISSEEL Lyo nie wolno wstrzykiwa¢ do naczyn krwiono$nych (zyl lub tgtnic). Poniewaz
TISSEEL Lyo tworzy skrzepy w miejscu, gdzie jest podany, wstrzykniecie TISSEEL Lyo moze
spowodowac powstanie skrzepu w naczyniu. Jezeli taki skrzep bedzie niesiony przez krew, moze
prowadzi¢ do powiktan zagrazajacych zyciu.

- TISSEEL Lyo nie jest wskazany do zastepowania szwow na skorze stuzacych zamknieciu rany
operacyjne;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania TISSEEL Lyo nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac TISSEEL Lyo z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia
alergicznych reakcji nadwrazliwosci.

Do pierwszych oznak reakcji alergicznej naleze¢ moga:
- przej$ciowe zaczerwienienie skory
- swedzenie
- wysypka
- nudnosci, wymioty
- ogolna niedyspozycja
- dreszcze
- ucisk w klatce piersiowe;j
- obrz¢gk warg i jezyka
- trudnos$ci w oddychaniu/ bezdech
- spadek ci$nienia tetniczego krwi
- wzrost lub spadek czestosci tgtna

Jezeli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, naktadanie nalezy niezwlocznie przerwac. W
przypadku ciezkich objawdw nalezy natychmiast wdrozy¢ leczenie jak w nagtych wypadkach.

- poniewaz TISSEEL Lyo zawiera biatko syntetyczne zwane aprotyning. Nawet, jesli to biatko
podawane jest jedynie w niewielkich ilosciach i jedynie na powierzchnig¢ rany, istnieje ryzyko
wystapienia ciezkiej reakcji anafilaktycznej. Ryzyko to wydaje si¢ by¢ wigksze u pacjentow, u
ktérych stosowano wcze$niej TISSEEL Lyo lub aprotyning, nawet jesli uprzednio byto to
dobrze tolerowane. Z tego wzgledu, nalezy odnotowac w historii choroby pacjenta informacje
dotyczace stosowania aprotyniny lub produktéw zawierajacych aprotyning. Poniewaz
syntetyczna aprotynina jest strukturalnie identyczna z aprotyning bydleca, nalezy dokladnie
rozwazy¢ zastosowanie TISSEEL Lyo u pacjentow z alergia na biatka bydlgce.

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

- podanie  donaczyniowe  szczegoélnie  wrazliwym  pacjentom  moze  zwigkszy¢
prawdopodobienstwo i nasilenie ostrej reakcji nadwrazliwo$ci. Zwlaszcza podczas zabiegéw
kardiochirurgicznych lekarz musi zachowaé szczegodlng ostrozno$¢, aby nie wstrzykngé
TISSEEL Lyo do naczynia krwiono$nego. Rownie istotne jest, aby unika¢ wstrzykniecia do
$luzowki nosa z uwagi na ryzyko powstania skrzepow krwi w tetnicach okolic oczu.

- poniewaz istnieje ryzyko miejscowego uszkodzenia tkanki w przypadku wstrzykniecia
TISSEEL Lyo do tkanki.

- aby unikng¢ sklejenia tkanek w niepozadanym miejscu. Dlatego przed zastosowaniem nalezy
zwréci¢ uwage, czy okolice ciala lezgce poza docelowym miejscem nalozenia produktu sg
dostatecznie oslonigte.



- poniewaz zbyt duza grubo$¢ powstatego skrzepu moze niekorzystnie wplynac na skutecznosc¢
produktu oraz na proces gojenia si¢ rany. Dlatego TISSEEL Lyo nalezy naktada¢ wylacznie w
postaci cienkiej warstwy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas aplikacji kleju fibrynowego przy uzyciu sprezonego gazu.

Podczas stosowania urzadzen rozpylajacych wyposazonych w regulator ciSnienia w celu
nanoszenia fibrynowych klejow do tkanek odnotowano bardzo rzadkie 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 si¢, ze jest to zwiazane ze stosowaniem urzadzenia rozpylajacego przy
ustawieniach ci$nienia wiekszych 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 Lyo 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 Lyo nalezy podawaé $ciSle wedlug instrukcji oraz wylacznie za pomocg
urzadzen zalecanych do stosowania tego produktu.

Podczas rozpylania produktu TISSEEL Lyo nalezy monitorowa¢ zmiany ciSnienia tetniczego,
tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO,ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystgpienia zatoru gazowego.

W przypadku wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone dziatania
zapobiegajace przenoszeniu zakazen na pacjentow. Zalicza si¢ do nich:
e doktadng selekcje dawcow krwi i osocza, w celu upewnienia si¢, ze wykluczono grupy ryzyka
nosicielstwa infekcji
e sprawdzanie pojedynczych donacji krwi i puli zebranego osocza pod katem wirusow lub
infekcji
e wlaczanie etapéw w procesie przetwarzania krwii lub osocza, ktore moga inaktywowac lub
usuwaé wirusy.

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

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

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

Zdecydowanie zaleca sig, aby przy kazdorazowym podaniu TISSEEL Lyo udokumentowaé nazwe i
numer serii leku za pomoca zalgczonej samoprzylepnej etykiety, ktora nalezy umieSci¢ w historii
choroby pacjenta.



TISSEEL Lyo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, nawet tych dostepnych bez recepty.

Nie sg znane zadne interakcje z innymi produktami leczniczymi.

Podobnie jak inne porownywalne preparaty lub roztwory trombiny, produkt moze ulec denaturacji pod
wpltywem roztworéw zawierajacych alkohol, jodyn¢ lub metale cigzkie (np. roztwory odkazajace).
Przed natozeniem produktu nalezy jak najdoktadniej oczysci¢ powierzchnie z tego rodzaju substancji.

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

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

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
TISSEEL Lyo nie ma wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obslugiwania

maszyn.
TISSEEL Lyo zawiera Polisorbat 80

Polisorbat 80 moze wywotywa¢ miejscowe reakcje skome, takie jak kontaktowe zapalenie skory.
3. Jak stosowaé¢ TISSEEL Lyo

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

Przed naniesieniem produktu TISSEEL Lyo powierzchni¢ rany nalezy osuszyc¢, stosujac standardowe
techniki (np. wymiana kompreséw, gazikow, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Do osuszania powierzchni nie wolno stosowac sprgzonego powietrza lub gazu.

TISSEEL Lyo wolno rozpyla¢ tylko na powierzchniach, ktore sa widoczne.



Podczas nanoszenia produktu TISSEEL Lvo za pomoca urzadzenia rozpyvlajacego
nalezy przestrzegaé¢ zalecen producenta dotyczacych ci$nienia oraz odleglosci od tkanki zgodnie

z zakresami podanymi ponizej:

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

Koncowki Zalecana
. . Regulator Zalecane
aplikatora, ktore

T , odlegtosé .
) . ci$nienia, ktéry ma . cisnienie
maja by¢ . od tkanki )

by¢ zastosowany rozpylania
zastosowane

Zestaw rozpylajacy,
ktéry ma by¢
zastosowany

Leczenie
chirurgiczne

docelowej
Zestaw rozpylajacy
Tisseel/Artiss nd. EasySpray 2 olf)z;éw

Rana otwarta Zestaw rozpylajacy 10-15 cm
Tisseel/Artiss — nd. EasySpray 29,0 psi)
opakowanie 10 szt. M P

Aplikator
Duplospray
MIS 20 cm
Aplikator
Duplospray
MIS 30 cm
Aplikator
Duplospray
MIS 40 cm Regulator 1,2—
Zestaw Spray Set 1,5 bara
360 Aplikator ?‘;pégrsfray MIS 2-5cm (18-
endoskopowy z ’ 22 psi)
Snap Lock
Zestaw Spray Set
360 Aplikator
endoskopowy z
paskiem
zabezpieczajacym
Wymienna
koncéwka

Zabiegi
laparoskopowe nd.
/matoinwazyjne

Podczas rozpylania produktu TISSEEL Lyo nalezy monitorowa¢ zmiany ciSnienia tetniczego,
tetna, nasycenia krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CO,ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystgpienia 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 klejone;j
powierzchni, wybranego sposobu naktadania kleju i ilos$ci aplikacji. Lekarz zdecyduje jaka ilo$¢
bedzie potrzebna i natozy odpowiednio cienka, rowna warstwe na docelowej powierzchni. Jezeli
nalozona ilo$¢ nie wydaje si¢ by¢ wystarczajaca, naktadanie kleju mozna powtorzy¢.

Podczas naktadania produktu TISSEEL Lyo, szybko pojawia si¢ skrzep. Nalezy unikaé¢ naktadania
nowej warstwy na istniejacg juz warstwe leku TISSEEL Lyo, poniewaz nowa warstwa nie polaczy si¢
Z juz istniejgca.

Nalezy bezwzglednie unika¢ oddzielnego nakltadania sktadnika z biatkami klejgcymi i sktadnika
zawierajacego trombing. W badaniach klinicznych, indywidualnie dobrane podawane dawki wynosity
od 4 do 20 ml. W niektorych zabiegach (np. w urazowym uszkodzeniu watroby lub podczas
zaopatrywania rozleglych ran oparzeniowych), konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszych
objetosci.




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

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

Aby unikna¢ nadmiernego ziarninowania i aby zapewni¢ stopniowe wchlanianie si¢ zestalonego kleju
do tkanek, nalezy naktada¢ mozliwie jak najciensze warstwy TISSEEL Lyo (patrz punkt 2).

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki TISSEEL Lyo
TISSEEL Lyo stosowany jest wylacznie w trakcie operacji chirurgicznej. Lekarz ustala ilo§¢ potrzebna
do nalozenia. Nie sg znane zadne przypadki przedawkowania.

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U pacjantéw leczonych z uzyciem kleju tkankowego moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub
reakcje alergiczne. Pomimo, ze sa one bardzo rzadkie, moga by¢ bardzo powazne.

Do pierwszych oznak reakcji alergicznej naleze¢ moga:

- przej$ciowe zaczerwienienie skory

- swedzenie

- wysypka

- nudnosci, wymioty

- bol glowy

- sennos$¢

- niepokoj

- pieczenie i klucie w miejscu podania

- dzwonienie w uszach

- dreszcze

- ucisk w klatce piersiowej

- obrzegk warg, jezyka i gardla (co moze spowodowac trudnosci w oddychaniu i/lub potykaniu)
- trudno$ci w oddychaniu

- niskie ci$nienie tetnicze krwi

- wazrost lub spadek czgstosci tetna

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

W pojedynczych przypadkach reakcje te moga przejs¢ w ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksje).
Takie reakcje moga wystapi¢ 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 Lyo bylo dobrze tolerowane, kolejne
podanie TISSEEL Lyo lub wstrzykniecie aprotyniny moze prowadzi¢ do ciezkich reakcji
alergicznych (anafilaktycznych).

......

pierwsze oznaki nadwrazliwosci, podawanie TISSEEL Lyo zostanie natychmiast wstrzymane.
Ciezkie objawy moga wymagac podjecia srodkow ratunkowych.

Wstrzykniecie TISSEEL Lyo do tkanek migekkich moze spowodowa¢ miejscowe uszkodzenie tkanki.

Wstrzyknigcie TISSEEL Lyo do naczyn krwiono$nych (zyt lub tetnic) moze spowodowaé powstanie
skrzepow (zakrzepice).

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

W rzadkich przypadkach moga pojawic si¢ przeciwciata przeciwko sktadnikom kleju tkankowego.
Ponizsze dzialania niepozadane byly obserwowane przy leczeniu z uzyciem TISSEEL Lyo:
Dziatania niepozadane oceniano wedtug nastepujacych kategorii czestosci:

Bardzo czgsto: moze dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 oséb

Czesto: moze dotyczy¢ maksymalnie do 1 na 10 os6b

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

Rzadko: moze dotyczy¢ maksymalnie do 1 na 1000 oséb

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ maksymalnie do 1 na 10000 osob

Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Miejsce wystapienia Dzialanie niepozadane Czestos¢

Zakazenia i zarazenia Pooperacyjne zakazenie rany Czgsto

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu Wazrost produktow degradacji fibryny Niezbyt czesto

chtonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci Niezbyt czesto

immunologicznego Reakcje alergiczne (anafilaktyczne) Niezbyt czesto
Szok anafilaktyczny Niezbyt czesto
Uczucie dzwonienia w uszach, ktucia lub Niezbyt czgsto
dretwienia skory
Ucisk w klatce piersiowej Niezbyt czesto
Trudnosci w oddychaniu Niezbyt czesto
Swedzenie Niezbyt czesto
Zaczerwienienie skory Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu Zaburzenia czucia Czesto

Nerwowego

Zaburzenia serca Wazrost lub spadek czestosci tetna Niezbyt czesto

Zaburzenia naczyniowe Zakrzepica zyly pachowej Czgsto
Niskie ci$nienie tetnicze krwi Rzadko
Siniaki Niezbyt czesto
Pecherzyki gazu w uktadzie naczyniowym* Nieznana
Zakrzepy krwi w zytach Niezbyt czgsto
Zablokowanie tetnicy mozgowej Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu Dusznos$¢ Niezbyt czesto




oddechowego i klatki

piersiowej

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Niezbyt czesto
Niedroznos$¢ jelit Niezbyt czesto

Zaburzenia skory 1 tkanki Wysypka skoérna Czgsto

podskornej Pokrzywka Niezbyt czesto
Zaburzenie gojenia Niezbyt czesto

Zaburzenia mi¢§niowo- Bo6l w konczynach Czesto

szkieletowe 1 tkanki

Tacznej

Zaburzenia ogdlne i stany | Bdl Czesto

W miejscu podania Podwyzszona temperatura ciala Czesto
Zaczerwienienie Niezbyt czesto
Opuchlizna spowodowana nagromadzeniem si¢ Niezbyt czgsto
ptynu w tkance ciata (obrzegk)

Urazy, zatrucia i Bol zwigzany z zabiegiem Niezbyt czesto
powiklania po zabiegach Nagromadzenie limfy lub innych przejrzystych Bardzo czgsto
ptynow ciata w okolicy rany operacyjnej

(miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego)

Szybka opuchlizna skéry wlasciwej, tkanki Niezbyt czgsto
podskoérnej, Sluzowki oraz warstwy

podsluzéwkowej (obrzek naczynioruchowy)

* wystepowanie pecherzykow 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¢ powigzane z nieprawidlowym zastosowaniem urzadzenia rozpylajacego (np. o wyzszym niz
zalecane ci$nieniu oraz w blizszej niz zalecana odlegtosci od powierzchni tkanki).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé TISSEEL Lyo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolki w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.



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

Jezeli odtworzone roztwory nie zostana od razu zuzyte, mozna je przechowywac w temperaturze 37°C
lub w temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) bez mieszania przez nie dtuzej niz 4 godziny.
Nie wolno wystawia¢ produktu TISSEEL Lyo na dziatanie temperatury powyzej 37°C oraz nie wolno
poddawaé dziataniu mikrofal. Odtworzonych roztworéw nie wolno umieszcza¢ w warunkach
chtodniczych ani zamrazac.

Lekow nie wolno wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera TISSEEL Lyo

TISSEEL Lyo sktada si¢ z dwoch sktadnikow:
Skladnik 1: Roztwor biatek klejacych

Aby otrzymac roztwor biatek klejacych, nalezy rozpusci¢ koncentrat biatek klejacych (liofilizowany),
W roztworze aprotyniny.

1) Substancja czynng koncentratu bialek klejacych jest: fibrynogen ludzki, 91 mg/ml.
Innymi sktadnikami sg: albumina ludzka, L-histydyna, amid kwasu nikotynowego, polisorbat
80 (Tween 80), sodu cytrynian dwuwodny.

la) Substancjg czynng roztworu aprotyniny (rozpuszczalnika do koncentratu biatek klejacych) jest
aprotynina syntetyczna 3000 KIU/ml.
Innym sktadnikiem jest: woda do wstrzykiwan.

Skladnik 2: Roztwér trombiny

Aby otrzymaé roztwdr trombiny, nalezy rozpusci¢ trombing (liofilizowana) w roztworze wapnia
chlorku.
2) Substancja czynna trombiny (liofilizowanej) jest: trombina ludzka, 500 j.m./ml.
Innymi sktadnikami sg: albumina ludzka i sodu chlorek.

2a) Substancjg czynng roztworu wapnia chlorku (rozpuszczalnika do proszku trombiny) jest
wapnia chlorek dwuwodny, 40 pmol/ml.
Innym sktadnikiem jest: woda do wstrzykiwan.

Po zmieszaniu 1 ml 2 ml 4 ml 10 ml

Skladnik 1: Roztwor biatek klejacych

Fibrynogen ludzki 45,5 mg 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 pmol 40 pmol 80 pmol 200 pmol

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



Jak wyglada TISSEEL Lyo i co zawiera opakowanie
Wszystkie sktadniki TISSEEL Lyo umieszczone sa w szklanych fiolkach. Fiolka zawierajaca proszek
biatek klejgcych Tisseel wyposazona jest w mieszadetko magnetyczne.

Liofilizowane sktadniki sa biate lub lekko zo6ttawe i majg konsystencje proszku lub granulek, sktadniki
ptynne sg przejrzyste, bezbarwne lub lekko zottawe.

Zawartos¢ opakowania:
- 1 fiolka zawierajagca proszek Tisseel (biatka klejace) (sktadnik 1, liofilizowany, z 91 mg/ml
fibrynogenu ludzkiego)
- 1 fiolka zawierajaca proszek trombiny (sktadnik 2, liofilizowany, z 500 j.m./ml trombiny ludzkiej)
- 1 fiolka zawierajaca roztwdr aprotyniny syntetycznej (rozpuszczalnik do sktadnika 1 z 3000 KIU/ml
aprotyniny)
- 1 fiolka zawierajaca roztwor wapnia chlorku (rozpuszczalnik do sktadnika 2 z 40 umol/ml wapnia
chlorku dwuwodnego)
- 1 zestaw Duploject do odtwarzania i naktadania sktadajacy sig z:
- 1 dwustrzykawkowy uchwyt DUPLOJECT
- 2 laczniki
- 2 strzykawki jednorazowego uzytku z niebieska skala do Tisseel
- 2 strzykawki jednorazowego uzytku z czarng skalg do trombiny
- 4 igly jednorazowego uzytku
- 4 igly aplikacyjne (z tepym koncem)

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Baxter Polska Sp. z o.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 nast¢pujacymi nazwami:

Austria: TISSEEL Lyo, Pulver und Losungsmittel fiir einen Gewebekleber

Bulgaria: THUCHWII JIMO, npaxoBe U pa3TBOPUTEIH 32 THKAHHO JIETIUIIO

Czechy: TISSEEL Lyo, Prasek pro ptipravu tkanového lepidla
rozpoustédlem

Wegry: TISSEEL Lyo, Por és oldoszer szovetragasztohoz

Norwegia: TISSEEL

Polska: TISSEEL Lyo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

W celu zapobiezenia przywarcia TISSEEL Lyo do rekawiczek oraz narzgdzi, nalezy przed zetknigciem z
klejem zwilzy¢ je roztworem soli fizjologicznej.

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

Wymagana dawka zalezy od rozmiaru klejonej powierzchni.

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

Przygotowanie do stosowania i odtworzenie

Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania i stosowania znajdujg si¢ w instrukcji
uzywania systemu DUPLOJECT.

Ponizej opisane procedury stuza jako wskazowki ogolne.

Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej 37°C.

Nie poddawa¢ dziataniu mikrofal.

Po odtworzeniu produkt musi by¢ zuzyty w ciggu 4 godzin. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie
zamrazac.

Podczas przygotowywania i odtwarzania sktadnikow kleju fibrynowego nalezy stosowac¢ technike
aseptyczna.

Przed odtworzeniem sktadnikow kleju fibrynowego nalezy oczy$ci¢ gumowe korki wszystkich fiolek
za pomoca odpowiedniego $rodka odkazajacego, zwracajac uwagg, aby unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem.

Aby otrzymac roztwor biatek klejacych, nalezy rozpusci¢ koncentrat biatka klejacego w roztworze
aprotyniny.

Proszek trombiny jest rozpuszczony w roztworze wapnia chlorku, tworzac roztwor trombiny.

Zawsze nalezy stosowa¢ oddzielne strzykawki i igly do odtwarzania dwdch roztworow, aby unikngé
przedwczesnego wykrzepiania.

Oba roztwory powinny by¢ przezroczyste lub lekko opalizujace. Odtworzone roztwory nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem. Nie uzywaé roztwordw, ktore sa metne, odbarwione, maja
osady lub inne zmiany w wygladzie.

Pecherzyki powietrza moga powodowac, ze odtworzony roztwor biatka klejacego wyglada na metny,
ale takie zmetnienie nie powoduje pogorszenia skutecznos$ci ani uzytecznosci produktu.

I. Odtworzenie preparatu za pomocg urzadzenia FIBRINOTHERM
Urzadzenie FIBRINOTHERM utrzymuje stalg temperature 37°C iumozliwia rozpuszczenie
koncentratu liofilizowanego biatka klejacego poprzez mieszanie.

Ia. Wstepne ogrzanie TISSEEL Lyo

Umiesci¢ wszystkie cztery fiolki z TISSEEL Lyo we wstepnie ogrzanych otworach urzadzenia
FIBRINOTHERM, stosujac pier§cienie adaptacyjne o odpowiednich rozmiarach i ogrzewac fiolki
przez okoto 3 minuty.
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Ib. Przygotowanie roztworu bialka klejacego (skladnik 1) (FIBRINOTHERM)

e Zdja¢ zatyczki z fiolek koncentratu biatka klejacego i roztworu aprotyniny. Obie fiolki oznaczone
s3 kolorem niebieskim.

e Przenie$¢ roztwor aprotyniny do fiolki zawierajacej koncentrat biatka klejacego uzywajac jednej z
igiet oraz strzykawki z niebieska skala, ktore znajduja si¢ w jalowym zestawie do odtwarzania
(opakowanie A).

e Delikatnie zamiesza¢ fiolka w celu upewnienia si¢, ze koncentrat biatka klejacego jest catkowicie
nasaczony.

e Umiesci¢ fiolke w najwiekszym otworze urzadzenia FIBRINOTHERM (jesli to konieczne, uzy¢
pier§cieni adaptacyjnych).

e  Wiaczy¢ mieszadto magnetyczne i mieszac, az do rozpuszczenia koncentratu biatka klejacego.

e Odtworzenie jest zakonczone, gdy nie wida¢ zadnych nierozpuszczonych czastek.

e Jesli czastki sg widoczne, rozpuszczanie mozna utatwié przez r¢czne poziome wstrzasanie fiolki
(unika¢ wstrzgsania pionowo). Po przeprowadzeniu kontroli wizualnej 1 (lub) krotkim
wymieszaniu recznym, umiescic¢ fiolke ponownie w FIBRINOTHERM i kontynuowa¢ mieszanie
roztworu w temperaturze 37°C, az do catkowitego rozpuszczenia koncentratu biatka klejacego.

e Po zakonczeniu rozpuszczania wylaczy¢ mieszadlo magnetyczne.

Uwaga:

e Jezeli koncentrat biatka klejacego nie rozpusci si¢ catkowicie w ciggu 20 minut, wyrzucic¢ fiolke i
przygotowacé nowy zestaw.

o W przypadku, gdy roztwor biatek klejacych nie jest natychmiast wykorzystany, nalezy
przechowywaé¢ go w temperaturze 37°C lub w temperaturze pokojowej, bez mieszania. Aby
zapewni¢ jednorodno$¢ produktu, roztwor biatek klejacych nalezy lekko zamiesza¢ przed
pobraniem go przy uzyciu jednej z igiel do strzykawki z niebieska skala, znajdujacej sic w
jalowym zestawie do aplikacji (opakowanie B). W przypadku TISSEEL Lyo 10 ml nalezy
zatozy¢ wigkszg igle na strzykawke z niebieska skalg.

Ic. Przygotowanie roztworu trombiny (skladnik 2) (FIBRINOTHERM)

e Zdja¢ zatyczki z fiolek proszku trombiny oraz roztworu wapnia chlorku. Obie fiolki oznaczone sa
kolorem czarnym.

e Przenie$¢ roztwor wapnia chlorku do fiolki z trombing. Uzy¢ drugiej igly i strzykawki z czarng
skalg dostarczonych w jalowym zestawie do odtwarzania (opakowanie A).

o Lekko zamieszac, aby rozpusci¢ liofilizowany proszek 1 umiesci¢ fiolkg w otworze urzadzenia
FIBRINOTHERM o odpowiednim rozmiarze.

e Przechowywaé roztwor trombiny w temperaturze 37°C lub w temperaturze pokojowej, jezeli nie
jest uzyty natychmiast. Aby zapewni¢ jednorodnos¢, lekko zamieszaé roztwor trombiny przed
pobraniem go przy uzyciu drugiej igly do strzykawki z czarng skalg dostarczonej w jalowym
zestawie do aplikacji (opakowanie B).

Dodatkowe wskazowki zawiera instrukcja uzywania urzadzenia FIBRINOTHERM.

11. Odtworzenie za pomoca lazni wodnej

Uwaga: w przypadku stosowania tazni wodnej do odtwarzania produktu, w celu unikniecia
ewentualnego zanieczyszczenia nalezy zawsze zachowywaé szczegOlne Srodki ostroznosci, aby nie
dopusci¢ do pelnego zanurzenia fiolki, zwlaszcza przegrody.

I1a. Przygotowanie roztworu bialka klejacego (skladnik 1) (laZznia wodna)

e Ogrza¢ wstegpnie fiolki oznaczone kolorem niebieskim zawierajace koncentrat liofilizowanego
biatka klejacego oraz roztwor aprotyniny przez okoto 3 minuty w tazni wodnej o temperaturze
33°C -37°C.

e Zapomocy jednej z igiel oraz strzykawki z niebieskg skala, znajdujacych si¢ w jalowym zestawie
do odtwarzania (opakowanie A), przenie$¢ roztwor aprotyniny do fiolki zawierajacej koncentrat
biatka klejacego.

12



e Umiesci¢ ponownie fiolke w tazni wodnej o temperaturze 33°C —37°C na jedng minutg.

e Lekko zamiesza¢, unikajagc nadmiernego spienienia. Nastepnie ponownie umiesci¢ fiolke w tazni
wodnej i co jakis czas sprawdzac, czy produkt rozpuscit si¢ catkowicie.

e (Odtworzenie preparatu jest zakonczone, gdy nie wida¢ zadnych nierozpuszczonych czastek. Jesli
czastki sg widoczne, ogrzewac fiolke w temperaturze 33°C —37°C przez kilka dodatkowych minut
1 wstrzasa¢ nig az do momentu catkowitego rozpuszczenia.

e Po catkowitym rozpuszczeniu, jesli roztwor bialek klejacych nie zostal natychmiast wykorzystany,
nalezy przechowywa¢ go w temperaturze 33-37°C lub w temperaturze pokojowej. Aby zapewnic
jednorodno$¢ produktu, roztwoér biatek klejacych nalezy lekko zamiesza¢ przed pobraniem go przy
uzyciu jednej z igiet do strzykawki z niebieska skala, znajdujacej si¢ w jalowym zestawie do
aplikacji (opakowanie B). W przypadku TISSEEL Lyo 10 ml nalezy zatozy¢ wigksza igle na
strzykawke z niebieska skalg.

IIb.  Przygotowanie roztworu trombiny (skladnik 2) (}aZznia wodna)

e Przenies¢ zawarto$¢ fiolki z roztworem wapnia chlorku do fiolki z trombing (obie oznaczone
kolorem czarnym). W tym celu nalezy uzy¢ drugiej igly oraz strzykawki z czarng skala,
znajdujacych si¢ w jatowym zestawie do odtwarzania (opakowanie A).

e [Lekko zamiesza¢ w celu rozpuszczenia liofilizowanego proszku.

e Umiesci¢ fiolke w tazni wodnej o temperaturze 33 °C —37 °C.

e (Odtwarzanie jest zakonczone, gdy caly proszek trombiny jest rozpuszczony.

e Do momentu uzycia roztwor trombiny nalezy przechowywac¢ w temperaturze 33°C—
37°C lub temperaturze pokojowe;j.

e Przed uzyciem pobra¢ roztwodr trombiny z fiolki za pomoca drugiej igly oraz
strzykawki z czarng skalg, znajdujacych si¢ w jalowym zestawie do aplikacji
(opakowanie B).

I11. Zastosowanie odtworzonych skladnikow kleju tkankowego

Przed podaniem TISSEEL Lyo nalezy ogrza¢ do temperatury 33°C —37°C.

Instrukcja obstugi

Strzykawka

Igta aplikacyjna
g™ DUPLOJECT

> Dwustrzykawkowy
uchwyt
Element taczacy

e Obie strzykawki powinny by¢ wypetnione jednakowymi objeto$ciami.

e Usuna¢ cale powietrze ze strzykawki przed podlaczeniem jakiegokolwiek urzadzenia
aplikacyjnego.

e Umiesci¢ dwie strzykawki z roztworem biatek klejacych i z roztworem trombiny, w
dwustrzykawkowym uchwycie DUPLOJECT.

e Ustawi¢ tgcznik i przymocowac do boku strzykawki paskiem zabezpieczajacym.

e Potaczy¢ wyloty obu strzykawek z tgcznikiem, upewniajac si¢, ze sa odpowiednio
zamocowane.
o Zabezpieczy¢ lacznik, mocujac pasek zabezpieczajacy do dwustrzykawkowego
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uchwytu DUPLOJECT.
o W razie rozerwania paska zabezpieczajacego wykorzysta¢ lacznik dodatkowy
zawarty w zestawie.
o W przypadku braku dodatkowego tacznika, zestaw moze by¢ w dalszym ciagu
stosowany, ale nalezy doktadnie upewnic¢ sie, ze polaczenie jest trwate i szczelne.
e Zamocowac igle aplikacyjng do tacznika.
e NIE nalezy usuwaé powietrza pozostatego w laczniku i igle aplikacyjnej przed
rozpoczeciem wilasciwego naktadania kleju, gdyz mogloby to spowodowaé zatkanie
igly aplikacyjne;j.

Wspdlny ttok dwustrzykawkowego uchwytu DUPLOJECT zapewnia podawanie jednakowych
objetosci obu sktadnikow kleju poprzez lacznik do igly aplikacyjnej, gdzie zostajg zmieszane i
nastepnie natozone.

Podawanie

Przed naniesieniem produktu TISSEEL Lyo, powierzchni¢ rany nalezy osuszy¢ stosujac standardowe
techniki (np. wymiana kompreséw, gazikow, stosowanie urzadzen odsysajacych).

Do osuszania powierzchni nie wolno stosowac sprezonego powietrza lub gazu.

* Nalozy¢ zmieszany roztwor biatka klejace - trombina na powierzchni¢ docelowa lub
powierzchnie, ktoére maja by¢ sklejone wolno uciskajac tylna czes¢ wspdlnego tloka.

» W zabiegach chirurgicznych, ktore wymagaja stosowania minimalnych objetosci kleju
fibrynowego, zaleca si¢ wycisnigcie i usuniecie pierwszych kilku kropel produktu.

* Po natozeniu TISSEEL Lyo, odczeka¢ co najmniej 2 minuty do osiggniecia
dostatecznej polimeryzacji.

Uwaga: Po zmieszaniu sktadnikéw kleju fibrynowego jego zestalanie nastepuje w ciggu kilku sekund, z
uwagi na wysokie stezenie trombiny (500 jm.ml). W zwigzku z tym, jezeli nakladanie
sktadnikéw kleju fibrynowego zostanie przerwane, igla moze ulec natychmiastowemu
zatkaniu. W takim przypadku igle aplikacyjng nalezy wymieni¢ na nowa dopiero
bezposrednio przed ponownym natozeniem kleju. Jesli niedrozne sa ujscia lacznika, nalezy
wykorzysta¢ dodatkowy tacznik znajdujacy si¢ w opakowaniu.

Klej fibrynowy mozna naklada¢ réwniez za pomoca innych urzadzen dodatkowych 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 dostepne
powierzchnie. Stosujac tego rodzaju urzadzenia, nalezy dokladnie przestrzega¢ instrukcji ich obstugi.

Do pewnych zastosowan wykorzysta¢ mozna materiaty biozgodne, takie jak ptaty kolagenu, jako
nosnik lub do mechanicznego wzmocnienia zespolen.

Nanoszenie produktu za pomoca urzadzenia rozpylajacego

Podczas nanoszenia produktu TISSEEL Lvo za pomoca urzadzenia rozpylajacego
nalezy przestrzegaé zalecen producenta dotyczacych ciSnienia oraz odleglosci od tkanki zgodnie
z zakresami podanymi ponizej:
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Zalecane wartosci ciSnienia i odleglosci od tkanki oraz urzadzenia rozpylajace stuzace do nanoszenia

produktu TISSEEL Lyo

Leczenie
chirurgiczne

Zestaw rozpylajacy,
ktéry ma by¢
zastosowany

Koncowki
aplikatora, ktore
maja by¢
zastosowane

Regulator
ci$nienia, ktéry ma
by¢ zastosowany

Zalecana
odleglos¢
od tkanki
docelowej

Zalecane
cisnienie
rozpylania

Rana otwarta

Zestaw rozpylajacy
Tisseel/Artiss

nd.

EasySpray

Zestaw rozpylajacy
Tisseel/Artiss —
opakowanie 10 szt.

nd.

EasySpray

10-15 cm

1,5-
2,0 barow
(21,8-
29,0 psi)

Zabiegi
laparoskopowe/
maloinwazyjne

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 rozpvlania produktu TISSEEL Lvo nalezy monitorowaé¢ zmiany ciSnienia tetniczego,

tetna, nasycenia Krwi tetniczej tlenem i koncowo-wydechowego stezenia CQO;ze wzgledu na

mozliwos¢ wystapienia zatoru powietrznego lub gazowego (patrz punkt 2).

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

Usuwanie pozostalo$ci
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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