INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE KARTONOWE (REKAW)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TISSEEL LYO - Proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek

Substancije czynne: fibrynogen ludzki, aprotynina syntetyczna, trombina ludzka, wapnia chlorek
dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skladnik 1 — Roztwor bialek klejacych
Proszek Tisseel, do rozpuszczenia w roztworze aprotyniny

Substancje czynne: fibrynogen ludzki (jako biatko wykrzepiajace), liofilizowany, 91 mg/ml,
aprotynina syntetyczna 3000 KIU/ml.

Skladnik 2 — Roztwor trombiny

Trombina w proszku, do rozpuszczenia w roztworze wapnia chlorku
Substancje czynne: trombina ludzka, liofilizowana 500 j.m./ml, wapnia chlorek dwuwodny 40
pmol/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Skladnik 1 — Roztwor bialek klejacych
Pozostate sktadniki: Albumina ludzka, L-Histydyna, amid kwasu nikotynowego, polisorbat 80, sodu
cytrynian dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Skladnik 2 — Roztwor trombiny
Pozostate sktadniki: Albumina ludzka, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek

Zawarto$¢ opakowania:

1 fiolka z gumowym korkiem zawierajaca proszek Tisseel, do rozpuszczenia w <1 ml> <2 ml>,
<5 ml> roztworu aprotyniny

1 fiolka z gumowym korkiem zawierajaca proszek trombiny, do rozpuszczenia w <1 ml> <2 ml>,
<5 ml> roztworu wapnia chlorku

1 fiolka z gumowym korkiem zawierajaca roztwor aprotyniny

1 fiolka z gumowym korkiem zawierajaca roztwor wapnia chlorku

1 zestaw Duploject do odtwarzania i naktadania

Wielko$¢ opakowania 1x2ml(Iml+1ml) [1x4ml (2ml+2ml)][1x210ml (5 ml+5ml)]
Proszki sa liofilizowane
2ml KOD EAN: 5909990747962

4 ml KOD EAN: 5909990747979
10 ml KOD EAN: 5909990747986



5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Na zmiang¢ chorobowa.

Szybko ulegajacy utwardzeniu.

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.

Nalezy zapoznac sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci i nr serii: patrz etykiety opakowan indywidualnych.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolki w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z 0.0
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16256

| 13.  NUMER SERII

Termin waznosci i nr serii: patrz etykiety opakowan indywidualnych.

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.
TISSEEL Lyo jest przeznaczony do stosowania wytacznie w lecznictwie zamknietym przez lekarzy
lub lekarzy chirurgéw, z odpowiednim doswiadczeniem.



15. INSTRUKCJA UZYCIA

Roztwory po odtworzeniu nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin. Produkt po odtworzeniu nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 37°C lub temperaturze pokojowej. Odtworzonych roztworow nie
wolno umieszcza¢ w warunkach chtodniczych ani nie zamrazac.

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TISSEEL Lyo - Proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek

Substancije czynne: fibrynogen ludzki, aprotynina syntetyczna, trombina ludzka, wapnia chlorek
dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skladnik 1 — Roztwor bialek klejacych
Proszek Tisseel, do rozpuszczenia w roztworze aprotyniny

Substancje czynne: Fibrynogen ludzki (jako biatko wykrzepiajace), liofilizowany, 91 mg/ml,
aprotynina syntetyczna 3000 KIU/ml.

Skladnik 2 — Roztwor trombiny

Trombina w proszku, do rozpuszczenia w roztworze wapnia chlorku
Substancje czynne: Trombina ludzka, liofilizowana, 500 j.m./ml, wapnia chlorek dwuwodny
40 pmol/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Skladnik 1 —Roztwér bialek klejacych
Pozostate sktadniki: Albumina ludzka, L-Histydyna, amid kwasu nikotynowego, polisorbat 80, sodu
cytrynian dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Skladnik 2 — Roztwor trombiny
Pozostate sktadniki: Albumina ludzka, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszki i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek

Zawartos$¢ opakowania:

1 fiolka zawierajaca proszek Tisseel, do rozpuszczenia w <1 ml> <2 ml>, <5 ml> roztworu
aprotyniny

1 fiolka zawierajgca proszek trombiny, do rozpuszczenia w <1 ml> <2 ml>, <5 ml> roztworu wapnia
chlorku

1 fiolka zawierajaca roztwor aprotyniny

1 fiolka zawierajaca roztwor wapnia chlorku

Wielkos¢ opakowania 1x2ml (I ml+1ml) [1 x4 ml (2 ml+2 ml)] [1 x 10 ml (5 ml + 5 ml)]

Proszki sg liofilizowane

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Na zmiang chorobowg.

Szybko ulegajacy utwardzeniu.

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w zewngetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z 0.0
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16256

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknietym — Lz.
TISSEEL Lyo jest przeznaczony do stosowania wyltacznie w lecznictwie zamknietym przez lekarzy
lub lekarzy chirurgéw, z odpowiednim doswiadczeniem.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Roztwory po odtworzeniu nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin. Produkt po odtworzeniu nalezy
przechowywaé w temperaturze 37°C lub temperaturze pokojowej. Odtworzonych roztwordéw nie
wolno umieszcza¢ w warunkach chtodniczych ani nie zamrazac.



‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:{numer}
SN:{numer}
NN:{numer}

[Etykieta do dokumentacji: TISSEEL Lyo
Nr serii:
Termin waznosci: |



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z PROSZKIEM TISSEEL

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Tisseel Lyo
Proszek do sporzadzenia sktadnika 1 kleju do tkanek

Zawarto$¢: fibrynogen ludzki

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Na zmiang chorobowa. Do rozpuszczenia w <1 mI> <2 ml>, <5 ml> roztworu aprotyniny.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Fibrynogen ludzki 91 mg/ml

6. INNE

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Logo Baxter



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z APROTYNINA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Tisseel Lyo
Rozpuszczalnik do sporzadzenia sktadnika 1 kleju do tkanek
Zawarto$¢: Aprotynina Roztwor

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Na zmiang chorobowg.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

<1 ml> <2 ml>, <5 ml>
Aprotynina syntetyczna 3000 KIU/ml

6. INNE

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Logo Baxter



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z PROSZKIEM TROMBINY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Tisseel Lyo
Proszek do sporzadzenia sktadnika 2 kleju do tkanek
Zawarto$¢: Trombina ludzka

2. SPOSOB PODAWANIA

Na zmiang chorobowg.
Do odtworzenia w <1 ml> <2 ml>, <5 ml> roztworu wapnia chlorku.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

<500> <1000>, <2500> j.m.
Trombina ludzka 500 j.m./ml

6. INNE

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Logo Baxter



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z ROZTWOREM WAPNIA CHLORKU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Tisseel Lyo
Rozpuszczalnik do sporzadzenia sktadnika 2 kleju do tkanek
Zawarto$¢: Wapnia chlorek roztwor

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Na zmiang chorobowg.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

<1 ml> <2 ml>, <5 ml>
Wapnia chlorek dwuwodny 40 pmol/ml

6. INNE/WYTWORCA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Logo Baxter
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