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CZESC VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Tisseel

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Tisseel. RMP
opisuje w szczegdtowy sposob ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Tisseel i w jaki sposéb
uzyskamy wiecej informacji na ten temat.

Charakterystyka i ulotka produktu Tisseel zawieraja najwazniejsze informacje dla 0s6b wykonujacych
zawody medyczne i dla pacjentow na temat stosowania produktu leczniczego Tisseel.

Nowe dane dotyczace bezpieczenstwa i (lub) zmiany dotyczace bezpieczenstwa beda zawarte w
kolejnej aktualizacji RMP.

L. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Tisseel® jest wskazany w leczeniu wspomagajacym, gdy standardowe techniki
chirurgiczne nie sg wystarczajagco skuteczne: dla poprawienia hemostazy, jako klej tkankowy
utatwiajgcy gojenie ran lub jako materiat uszczelniajacy szew w chirurgii naczyniowej i zespoleniach
przewodu pokarmowego, jako klej tkankowy ulatwiajagcy umocowanie oddzielonych tkanek (np.
ptatow tkanki, przeszczepow, przeszczepow skory niepelnej grubosci, [przeszczepow siatkowych]).
Tisseel jest rowniez wskazany do neurochirurgii i interwencji chirurgicznych gdzie moze wystgpic
kontakt z ptynem mézgowo-rdzeniowym lub opong twarda (np. laryngologicznych, okulistycznych i
operacji rdzenia kregowego). Tisseel moze by¢ rowniez uzywany do mocowania przeszczepu
siatkowego w operacji przepukliny, jako alternatywa lub dodatek do szwow lub zszywek; peine
wskazania do stosowania podane s3 w ChPL. Tisseel zawiera fibrynogen, trombine, wapnia chlorek,
aprotynineg, czynnik XIII® jako substancje czynne i stosowany jest na zmiane chorobowa.

IL. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podjaé
w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Najwazniejsze ryzyka zwigzane z produktem leczniczym Tisseel wraz ze §rodkami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk przedstawiono ponizej. Srodki podejmowane w celu zmniejszenia
ryzyk zidentyfikowanych dla produktéw leczniczych moga by¢ nastepujace:

o Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne S$rodki ostrozno$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta i w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osdéb wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzona wielko$¢ opakowania — ilo$¢ produktu leczniczego w opakowaniu jest
dostosowana w celu zapewnienia wlasciwego stosowania;

e Kategoria dostepnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte lub bez
recepty) moze pomoc zminimalizowac ryzyka.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

2 W UE, Tisseel jest zarejestrowany w procedurze narodowej, lub procedurze MRP. W przypadku
procedury narodowej, wskazania mogg by¢ rézne w zaleznosci od kraju.
3 Czynnik XIII jest klasyfikowany jako substancja czynna dla Tisseel w niektorych krajach.
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W uzupehieniu do tych dziatan, stale sg gromadzone i regularnie analizowane informacje o
niepozadanych dzialaniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjac
konieczne kroki.

Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
11.A Lista istotnych zagroZen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych to ryzyka, ktoére wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajgcy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$é¢
ryzyka od stosowania produktow leczniczych. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktorych obecnie brakuje 1 wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Te istotne ryzyka dla produktu leczniczego Tisseel przedstawiono w tabeli ponize;j.

Lista waznych istotnych ryzyk i brakujacych informacji

Wazne zidentyfikowane ryzyko Zator powietrzny lub gazowy w wyniku niewlasciwego
uzycia wyroboéw do naktadania Tisseel/Artiss

Wazne potencjalne ryzyko Adhezja do tkanek i wytworzenie ziarniniaka w wyniku
niewlasciwego uzycia produktu leczniczego

Brakujgca informacja Brak

IL.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach i brakujgcych informacjach

Zator powietrzny lub gazowy w wyniku niewla$ciwego uzycia wyroboéw do nakladania
Tisseel/Artiss

Dowody na powiazanie ryzyka z | Zrodto dowodu: raporty po wprowadzeniu produktu do
produktem leczniczym obrotu i literatura medyczna.

Zator powietrzny lub gazowy w wyniku niewtasciwego
stosowania urzadzenia rozpylajacego podczas nanoszenia
Tisseel lub Artiss zostat odnotowany po wprowadzeniu do
obrotu. Zator powietrzny lub gazowy moze wystapié
podczas uzycia urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach
cisnienia wickszych niz zalecane i w bliskiej odlegtosci do
powierzchni tkanki (Felema 2013), moze on zagraza¢ zyciu
lub powodowac zgon.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Pacjenci wymagajacy interwencji chirurgicznej, u ktorych
stosowane sg kleje tkankowe z uzyciem urzgdzenia
rozpylajacego.

Dzialania minimalizacji ryzyka Rutynowe dzialania minimalizacji ryzyka:

Omowienie w pkt 4.4 ChPL Specjalnych ostrzezen i
srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania.
Podanie w pkt. 4.8 ChPL Dzialan niepozadanych.
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Omowienie w pkt. 6.6 ChPL Specjalnych s$rodkow
ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Omowienie w pkt 2 Ulotki Informacji waznych przed
zastosowaniem Tiseeel/ Artiss, ostrzezen i srodkow
ostroznosci.

Omowienie w pkt 3 Ulotki Jak stosowa¢ Tisseel.
Omowienie w pkt 4 Ulotki Mozliwych dziatan
niepozadanych.

Dodatkowe dzialania minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych dziatan minimalizacji ryzyka.

Adhezja do tkanek i tworzenie ziarniniaka w wyniku niewlasciwego uzycia produktu

leczniczego

Dowody na powiazanie ryzyka z
produktem leczniczym

Zrodto dowodu: literatura medyczna.

Naktadanie klejow tkankowych poza docelowym miejscem
natozenia moze prowadzi¢ do niepozadanego przylegania
do tkanki, w przypadku gdy tkanka wejdzie w kontakt z
klejem podczas jego zestalania. Wplyw niepozadanego
przylegania do tkanki moze waha¢ si¢ od nieistotnego do
znaczacego, w zaleznosci od ostrosci i cigzkosci. Moze
dojs¢ do uszkodzen w przypadku proby oddzielenia
niepozadanego przylegania tkanki.

Jesli tworzgca si¢ ziarnina wyrasta ponad poziom zdrowego
naskorka, moze dojs¢ do uposledzenia gojenia si¢ rany lub
tworzenia si¢ zmian bliznowatych. Nadmiar ziarniny moze
wplywaé na skutecznos$¢ klejow fibrynowych oraz proces
gojenia rany.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci wymagajacy interwencji chirurgicznej, u ktorych
stosowane sg kleje tkankowe.

Dzialania minimalizacji ryzyka

Rutynowe dzialania minimalizacji ryzyka:

Omowienie w pkt 4.2 ChPL Dawkowanie i sposob
podawania.

Omoéwienie w pkt 4.4 ChPL Specjalnych ostrzezen i
srodkow ostroznos$ci dotyczacych stosowania.

Omowienie w pkt. 6.6 ChPL Specjalnych $rodkow
ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Omowienie w pkt 2 Ulotki Informacji waznych przed
zastosowaniem Tisseel/ Artiss, ostrzezen i1 sSrodkow
ostroznosci.

Omoéwienie w pkt 3 Ulotki Jak stosowaé Tisseel.
Dodatkowe dzialania minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych dziatan minimalizacji ryzyka.
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11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Tisseel.

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Tisseel.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Artiss

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Artiss. RMP opisuje
w szczegotowy sposob ryzyka zwiagzane ze stosowaniem produktu Artiss i w jaki sposob uzyskamy
wiecej informacji na ten temat.

Charakterystyka i ulotka produktu Artiss zawierajg najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych
zawody medyczne 1 dla pacjentdw na temat stosowania produktu leczniczego Artiss.

Nowe dane dotyczace bezpieczenstwa i (lub) zmiany dotyczace bezpieczenstwa beda zawarte w
kolejnej aktualizacji RMP.

L. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Artiss jest wskazany jako klej tkankowy do laczenia/uszczelniania tkanek
podskérnych w  chirurgii plastycznej, rekonstrukcyjnej i w leczeniu oparzen, zamiast lub
uzupetniajaco w stosunku do szwow lub klamr chirurgicznych. Ponadto, Artiss jest wskazany dla
poprawienia hemostazy na powierzchniach tkanki podskornej; pelne wskazania do stosowania podane
sa w ChPL. Artiss zawiera fibrynogen, trombine, wapnia chlorek, aprotyning jako substancje czynne i
stosowany jest na zmiang¢ chorobowa.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podjaé
w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Najwazniejsze ryzyka zwigzane z produktem leczniczym Artiss wraz ze srodkami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk przedstawiono ponizej. Srodki podejmowane w celu zmniejszenia ryzyk
zidentyfikowanych dla produktéw leczniczych moga by¢ nastepujace:

o Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace sie do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta i w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osdéb wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzona wielko$¢ opakowania — ilo$¢ produktu leczniczego w opakowaniu jest
dostosowana w celu zapewnienia wlasciwego stosowania;

o Kategoria dostgpnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte lub bez
recepty) moze pomoc zminimalizowac ryzyka.
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Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupemieniu do tych dziatan, stale sg gromadzone i regularnie analizowane informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjacé
konieczne kroki.

Dziatania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
11.A Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych to ryzyka, ktore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka mogg odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposdb mozemy udowodni¢ zaleznos$¢
ryzyka od stosowania produktow leczniczych. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych
zwiagzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujgce informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Te istotne ryzyka dla produktu leczniczego Artiss przedstawiono w tabeli ponize;j.

Lista waznych istotnych ryzyk i brakujacych informacji

Wazne zidentyfikowane ryzyko Zator powietrzny lub gazowy w wyniku niewtasciwego
uzycia wyrobow do naktadania Tisseel/Artiss

Wazne potencjalne ryzyko Adhezja do tkanek i wytworzenie ziarniniaka w wyniku
niewlasciwego uzycia produktu leczniczego

Brakujgca informacja Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach i brakujgcych informacjach

Zator powietrzny lub gazowy w wyniku niewlasciwego uzycia wyrobow do nakladania
Tisseel/Artiss

Dowody na powigzanie ryzyka z | Zrodlo dowodu: raporty po wprowadzeniu produktu do
produktem leczniczym obrotu i literatura medyczna.

Zator powietrzny lub gazowy w wyniku niewlasciwego
stosowania urzadzenia rozpylajacego podczas nanoszenia
Tisseel lub Artiss zostat odnotowany po wprowadzeniu do
obrotu. Zator powietrzny lub gazowy moze wystapic¢
podczas uzycia urzadzenia rozpylajacego przy ustawieniach
ci$nienia wigkszych niz zalecane i w bliskiej odlegtosci do
powierzchni tkanki (Felema 2013), moze on zagraza¢ zyciu
lub powodowac zgon.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Pacjenci wymagajacy interwencji chirurgicznej, u ktorych
stosowane sa kleje tkankowe z uzyciem urzadzenia
rozpylajacego.

Dzialania minimalizacji ryzyka Rutynowe dzialania minimalizacji ryzyka:

Omowienie w pkt 4.4 ChPL Specjalnych ostrzezen i
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srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania.

Podanie w pkt. 4.8 ChPL Dziatan niepozadanych.
Omowienie w pkt. 6.6 ChPL Specjalnych $rodkow
ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Omoéwienie w pkt 2 Ulotki Informacji waznych przed
zastosowaniem Tisseel/ Artiss, ostrzezen i1 sSrodkow
ostroznosci.

Omowienie w pkt 3 Ulotki Jak stosowacé Artiss.

Omowienie w pkt 4 Ulotki Mozliwych dziatan
niepozadanych.

Dodatkowe dzialania minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych dziatan minimalizacji ryzyka.

Adhezja do tkanek i tworzenie ziarniniaka w wyniku niewlasciwego uzycia produktu

leczniczego

Dowody na powigzanie ryzyka z
produktem leczniczym

Zrodto dowodu: literatura medyczna.

Naktadanie klejow tkankowych poza docelowym miejscem
natozenia moze prowadzi¢ do niepozadanego przylegania
do tkanki, w przypadku gdy tkanka wejdzie w kontakt z
klejem podczas jego zestalania. Wplyw niepozadanego
przylegania do tkanki moze waha¢ si¢ od nieistotnego do
znaczgcego, w zalezno$ci od ostrosci i cigzkosci. Moze
dojs¢ do uszkodzen w przypadku proby oddzielenia
niepozadanego przylegania tkanki.

Jesli tworzgca si¢ ziarnina wyrasta ponad poziom zdrowego
naskorka, moze dojs¢ do uposledzenia gojenia si¢ rany lub
tworzenia si¢ zmian bliznowatych. Nadmiar ziarniny moze
wplywaé na skuteczno$¢ klejow fibrynowych oraz proces
gojenia rany.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci wymagajacy interwencji chirurgicznej, u ktorych
stosowane sg kleje tkankowe.

Dzialania minimalizacji ryzyka

Rutynowe dzialania minimalizacji ryzyka:

Omowienie w pkt 4.2 ChPL Dawkowanie i1 sposob
podawania.

Omowienie w pkt 4.4 ChPL Specjalnych ostrzezen i
srodkow ostroznos$ci dotyczacych stosowania.

Omowienie w pkt 2 Ulotki Informacji waznych przed
zastosowaniem Artiss, Ostrzezen i Srodkoéw ostroznosci.
Dodatkowe dzialania minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych dziatan minimalizacji ryzyka.

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

1I.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Artiss.
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11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Artiss.
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