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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

TISSEEL Lyo (preparat ztozony), proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania
kleju do tkanek: Potencjalnie wydtuzony czas rozpuszczania koncentratu

biatek klejagcych (TISSEEL proszek) — aktualizacja informacji

Szanowni Panstwo,

Baxter Polska Sp. z 0. 0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych i Gtéwnym Inspektoratem

Farmaceutycznym pragnie przekazaé¢ nastepujgce informacije:

Podsumowanie

e W lipcu 2024 Baxter Polska Sp. z 0.0. informowat, ze produkt leczniczy TISSEEL Lyo
(wielkosci opakowania 4 ml i 10 ml), przechowywany w temperaturze 25°C, moze
wykazywac wydtuzony czas rozpuszczania koncentratu biatek klejgcych.

e Badania dotyczgce przyczyny wystgpienia niezgodnosci zakonczone w sierpniu 2024
wykazaty, ze wydtuzony czas rozpuszczania nie jest zwigzany z jakoscig produktu
leczniczego TISSEEL Lyo.

e Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany, jesli fibrynowy klej do tkanek zostanie
przygotowany z wyprzedzeniem, aby zapewnic, ze bedzie on w petni rozpuszczony i
gotowy do uzycia, gdy zajdzie taka potrzeba.

e Baxter zaleca pracownikom ochrony zdrowia stosowanie alternatywnej metody
przygotowania opisanej w Ulotce dla pacjenta w punkcie ,Odtworzenie za pomocg
tazni wodnej”, poniewaz przy zastosowaniu urzgdzenia Fibrinotherm do
rozpuszczenia koncentratu biatek klejgcych, mozna nie uzyskac¢ catkowitego

rozpuszczenia koncentratu w ciggu 20 minut.
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Baxter przekazuje dalsze informacje w nawigzaniu do Komunikatu do fachowych
pracownikow ochrony zdrowia z dnia 11.07.2024 dla produktu TISSEEL Lyo, wielkos¢
opakowania 4 ml i 10 ml, w zwigzku z wydtuzonym czasem rozpuszczania roztworu
koncentratu biatek klejgcych, zaobserwowanym podczas wewnetrznych badan

stabilnosci w temperaturze przechowywania 25°C.

W czasie wydania pierwszego komunikatu, badania w kierunku ustalenia przyczyny
wystgpienia niezgodnosci byty w toku. Zostaty one zakonczone w sierpniu 2024 z

nastepujgcymi wnioskami:

e Produkt leczniczy TISSEEL Lyo spetnia odpowiednie wymagania specyfikaciji
jakosciowej, w tym dla parametru czas rozpuszczania koncentratu biatek klejgcych.

e Wydtuzony czas rozpuszczania koncentratu biatek klejgcych nie jest zwigzany z
jakoscig produktu leczniczego TISSEEL Lyo, ale wskazuje na potrzebe ulepszenia/
zaktualizowania metody przygotowania do uzycia produktu leczniczego. Badania
przeprowadzone przy zastosowaniu zweryfikowanej metody potwierdzity, ze produkt
spetnia wymagania specyfikacji jakosciowej dla parametru czas rozpuszczania.

e Przy zastosowaniu urzgdzenia Fibrinotherm do rozpuszczenia koncentratu biatek
klejacych mozna nie uzyskac¢ catkowitego rozpuszczenia koncentratu w ciggu 20 minut.
W przypadku gdy, koncentrat biatek klejgcych nie rozpuscit sie catkowicie w ciggu 20 minut,

nalezy wyrzuci¢ fiolke i przygotowac¢ nowy produkt.

Pracownicy ochrony zdrowia mogg w dalszym ciggu bezpiecznie stosowac produkt, jesli
fibrynowy klej do tkanek jest przygotowany z wyprzedzeniem, zeby zapewnic, ze jest on
w petni rozpuszczony i gotowy do uzycia, gdy zajdzie taka potrzeba. Jesli koncentrat
biatek klejgcych nie rozpuscit sie catkowicie, nalezy wyrzuci¢ fiolke i przygotowac nowy

zestaw.

Mozliwe ryzyko dla pacjenta wystepuje w przypadku, gdy koncentrat biatek klejgcych
jest niedostatecznie rozpuszczony, co mogtoby skutkowa¢ opdznieniem srodoperacyjnym

w zwigzku z potrzebg przygotowania nowego zestawu. TISSEEL Lyo jest przeznaczony
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wylacznie do stosowania miejscowego; nie jest przeznaczony do stosowania

wewnatrznaczyniowego.

Do dnia dzisiejszego, Baxter nie otrzymat Zzadnych reklamacji ani raportow dziatan

niepozgdanych zwigzanych z tym problemem dla ww. produktu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem TISSEEL Lyo zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
Baxter Polska Sp. z o0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

e-mail: pv_poland@baxter.com

tel.: +48 22 488 36 68
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W celu wtasciwej identyfikacji tego biologicznego produktu leczniczego, w dokumentac;ji
pacjenta nalezy wyraznie odnotowac¢ nazwe i numer serii oraz uwzgledni¢ w kazdym

zgtaszanym podejrzewanym zdarzeniu niepozgdanym.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

e-mail: pv_poland@baxter.com

tel.: +48 22 488 36 68

Z powazaniem,
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Piotr Kobelski
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Mikotaj Kobelski
Associate Director, Medical Affairs, CEEI
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