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Indlegsseddel: Information til brugeren

Artiss
Oplesninger til vaevsklaber, dybfrosne

Humant fibrinogen, humant trombin, syntetisk aprotinin, calciumchloriddihydrat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Artiss

3. Sadan bliver du behandlet med Artiss

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Virkning

Artiss er en tokomponent fibrin veevsklaber, og den indeholder to af de proteiner, som fér blodet til at
storkne. Disse proteiner kaldes fibrinogen og trombin. Nar disse proteiner bliver blandet under
paferingen, danner de en sterknet masse pa det sted, hvor kirurgen smerer dem pa.

Artiss er fremstillet som to oplesninger (proteinoplgsning og trombinoplasning), som blandes ved
paferingen.

Hvad Artiss bruges til

Artiss er en vavsklaber.

Artiss paferes for at klebe vaev sammen ved plastik-, rekonstruerende- eller brandsarskirurgi. For
eksempel kan Artiss bruges til at kleebe hudtransplantationer, huddele til brandsar eller til at kleebe hud
sammen ved plastikkirurgi. Kunstig hud kan ogsé klaebes sammen med sar ved hjelp af Artiss.

Den starknede masse, der dannes af Artiss, er meget lig en naturlig blodsterkning. Det betyder, at den
vil opleses naturligt og ikke efterlade restprodukt. Der er imidlertid tilsat aprotinin (et protein der
forsinker oplesning af en sterknet masse) for at forlenge levetiden af den sterknede masse og for at
forhindre, at den opleses for tidligt.

2. Det skal du vide om Artiss

Du ma ikke fa Artiss:

e Huvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Artiss (angivet
1 punkt 6).

e Artiss md ikke bruges til voldsom eller frisk bledning.

o Artiss mé ikke bruges til erstatning af sammensyninger, der skal lukke et operationssér.

e Artiss MA IKKE indsprojtes i blodkar (vener eller arterier) eller i vav. Da Artiss danner en
storknet masse, hvor det paferes, kan indsprejtning af Artiss medfere alvorlige reaktioner (f.eks.
tilstopning af kar). Artiss ma kun anvendes som et tyndt lag p& overfladen af veev, hvor der er
behov for det.
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Du ma ikke fa Artiss, hvis du er overfelsom over for de aktive stoffer, proteiner fra kvaeg eller
over for et af de gvrige indholdsstoffer (se punkt 6) i Artiss. Det kan medfere alvorlige allergiske
reaktioner.

Informér din leege eller kirurg hvis du ved, at du er allergisk overfor aprotinin eller andre proteiner
fra kveg.

Sprayapplikation af Artiss ber ikke anvendes ved endoskopiske procedurer nér der anvendes
sprayudstyr til aben kirurgi.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du fir Artiss.

Livstruende/dedelig luft- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslebet, hvilket kan
veere alvorligt eller livstruende) er forekommet ved anvendelse af sprayudstyr med
trykregulatorer til administration af fibrinvaevsklaebere. Dette synes at veere relateret til
anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hejere end anbefalet, og/eller meget teet pa
vaevsoverfladen. Risikoen synes at veere hgjere, nar der sprayes med luft sammenlignet med
CO,, og kan derfor ikke udelukkes med Artiss.

Ved pafering af Artiss ved hjzlp af sprayudstyr skal trykket og sprayafstanden ligge inden
for det interval, som producenten anbefaler. Artiss ma udelukkende administreres i henhold
til instruktionerne og kun med udstyr, der er anbefalet til dette produkt.

Nar der sprayes med Artiss, skal 2endringer i blodtryk, puls, oxygenmzetning og sluttidal
COz overvages pa grund af risikoen for gasemboli.

Artiss mé ikke anvendes sammen med EasySpray/sprayset systemer i lukkede kropsomrader af
alvorlige sikkerhedsmassige arsager.

Artiss er ikke anbefalet til laporaskopisk brug.

Artiss ber kun paferes med CE-merket applikationsudstyr.

Nar der anvendes applikationsstudser sammen med dette produkt, skal brugsvejledningen for de
anvendte studser folges.

Hvis du nogensinde har faet Artiss eller aprotinin for, kan din krop vare blevet overfolsom over
for det. Det er muligt, at du kan vere allergisk over for dette materiale, selv om der ikke var nogen
reaktion ved den forste anvendelse. Hvis du mener, at du har faet et af produkterne ved en tidligere
operation, skal du fortelle det til din lege.

Hvis der er tegn pa en allergisk reaktion, vil din leege omgéende holde op med at bruge Artiss og
tage passende forholdsregler.

Artiss er ikke indiceret til haemostase og forsegling i situationer, hvor hurtig koagulation
af vaevsklaeberen er pakravet. Specielt bar Artiss ikke anvendes ved kardiovaskulere
indgreb, hvor forsegling af vaskulare anastomoser er tilteenkt.

Artiss er ikke indiceret til brug ved neurokirurgi eller som stette ved suturer ved
gastrointestinale anastomoser eller vaskulare anastomoser, da der ikke findes data som
understotter disse indikationer.

For anvendelse af Artiss skal omrader af kroppen udenfor applikationsomradet beskyttes/daekkes
omhyggeligt for at forebygge uensket sammenklabning af vaev.

Artiss pafores i et tyndt lag. Hvis der paferes for tykt et lag kan det negativt pavirke produktets
virkning og heling af saret.

Laegen vil ikke bruge berestof der indeholder oxycellulose, da det kan nedsette virkningen af
Artiss.

Néar medicin fremstilles af humant blod eller plasma, tages der visse forholdsregler for at forhindre, at
der overfores infektioner til patienter. Disse omfatter:

Ombhyggelig udvalgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at personer med risiko for at vere
beaerere af infektioner udelukkes.

Testning af hver enkelt bloddonation og plasmapulje for tegn pa virus/infektioner.

Producenter af disse produkter inkluderer desuden trin i behandlingen af blodet eller plasmaet,
som kan inaktivere eller fjerne virus.



Alligevel kan muligheden for at overfore smitsomme stoffer ikke helt udelukkes, nar der anvendes
medicin fremstillet af humant blod eller plasma. Dette geelder ogséa ukendte eller opdukkede vira eller
andre typer af infektioner.

De forholdsregler, der er truffet, betragtes som effektive over for kappekleedte vira, sésom humant
immundefektvirus (HIV), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus, og over for det ikke-kappeklaedte
hepatitis A-virus.

De trufne forholdsregler kan vere af begraenset vaerdi over for ikke-kappekladte vira, sdsom
parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan vere alvorlig for gravide (fosterinfektion) og for
personer, som har nedsat immunforsvar, eller som har visse typer blodmangel (f.eks. seglcelleanemi
eller hemolytisk anaemi).

Det anbefales pé det kraftigste at notere navn og batchnummer for det anvendte produkt, hver gang du
far en dosis Artiss, for derved at fere protokol over de anvendte batcher.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Artiss
Fortzl altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Artiss kan bruges samtidig med anden medicin. Der er ingen kendte interaktioner mellem Artiss og
anden medicin. Din lage vil ikke anvende produkter, som indeholder oxycellulose, som berestof, da
de kan nedsette virkningen af Artiss.

I lighed med andre lignende produkter eller trombinoplesninger er der risiko for at produktet kan
denatureres ved udszattelse for oplesninger, som indeholder alkohol, jod eller tungmetaller (fx.
antiseptiske oplesninger). Sddanne stoffer ber i sd hgj grad som muligt fjernes, inden produktet
appliceres.

Brug af Artiss sammen med mad og drikke
Sperg din lege. Lagen afger, om du ma spise og drikke for paferingen af Artiss.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller sundhedspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel. Din lege afger,
om du kan bruge Artiss under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Artiss pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Artiss indeholder Polysorbat 80
Polysorbat 80 kan forarsage hudallergi (f.eks. udslat, kloe)

3. Sadan bliver du behandlet med Artiss

e Artiss paferes kun under en kirurgisk operation. Artiss ma kun anvendes af erfarne kirurger, som
er uddannet i brugen af Artiss.

e Den mangde Artiss, som anvendes, atha@nger af en reekke faktorer, herunder arten af operation,
overfladearealet af vavet, der skal behandles under operationen og maden, Artiss paferes pa.
Kirurgen afger, hvor meget der er passende.

e Under din operation vil kirurgen pafere Artiss pa den relevante vaevsoverflade med brug af det
specielle paferingsudstyr, der medfelger. Dette udstyr sikrer, at der anvendes lige store mangder
af begge vevskleber komponenter pd samme tid. Dette er vigtigt for optimal virkning af Artiss.

e For Artiss pafores, skal saroverfladen terres ved hjelp af standardteknik (f.eks. gentagen
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anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).
e Artiss mé udelukkende sprayes pa synlige applikationsomréader.
e Det anbefales at den forste pafering daekker hele det tilsigtede applikationsomrade.

Ved pafering af Artiss ved hjzlp af spravudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en
afstand fra vaevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af producenten, som folger:

| Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Artiss

Spravsaet Gas Anbefalet
. . prayszt, Trykregulator, afstand Anbefalet
Kirurgi der skal .
der skal bruges til spraytryk
bruges o
milvaevet
Tisseel/Artiss EasvSpra Medicinsk
Aben spraysat y=pray CO»,
kirurgi Tisseel/Artiss komprimeret 10-15 cm 1,5-2,0 bar
1 subkutane spraysat EasvSora luft eller (21,8-29,0 psi)
vaev pakning yspray nitrogen
med 10

Nar der sprayes med Artiss, skal zendringer i blodtryk, puls, oxygenmaetning og
sluttidal-CQO; overviges pa grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se punkt 2).

Hyvis du har fiet for meget Artiss
Artiss paferes kun under en kirurgisk operation. Det péferes af kirurgen, og mangden af Artiss

afgeres af kirurgen.

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du har faet mere Artiss end der star i denne information,
eller mere end legen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal til anvendelsen af dette
produkt.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nedenstaende tabel viser, hvad der menes med de forskellige hyppigheder, der nevnes i dette afsnit.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

Meget sjeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Der er en ganske lille risiko for, at du kan reagere allergisk over for en af komponenterne i Artiss,
(se punkt 6). Sandsynligheden for dette er sterre, hvis du er blevet behandlet med Artiss eller
aprotinin under en tidligere operation. Allergiske reaktioner kan vere alvorlige, og det er meget
vigtigt, at du drefter denne risiko indgdende med din lege.

e Der kan forekomme allergiske reaktioner af anafylaktisk/anafylaktoid-lignende type, hyppigheden
af disse er ikke kendt. Tidlige symptomer pa allergiske reaktioner kan vere: redmen, et fald i
blodtryk, eget eller nedsat puls, kvalme (folelse af utilpashed), neldefeber, klge, besvaret
vejrtraekning.

e Lagerne, der behandler dig, vil veere opmarksomme pa risikoen for denne type reaktion — hvis de
ser symptomer, vil piferingen af Artiss blive standset omgaende. Alvorlige symptomer kan kraeve
akut behandling. Hyppigheden af allergiske reaktioner er ikke kendt.



e Huvis Artiss indsprejtes i bleddele, kan det medfere lokal veevsbeskadigelse. Hyppigheden er ikke
kendt.

e Huvis Artiss indsprejtes i blodkar (vener eller arterier), kan det medfere, at der dannes blodpropper
(trombose). Hyppigheden er ikke kendt.

e Da Artiss er fremstillet af plasma fra bloddonationer, kan risiko for infektion ikke helt udelukkes,
men producenten tager mange forholdsregler for at reducere risikoen (se punkt 2).

e Livstruende luft- eller gasemboli (luft der kommer ind i blodbanen, hvilket kan vaere alvorligt eller
livstruende) er forekommet ved anvendelse af sprayudstyr, der anvender en trykregulator til
pafering af fibrinvaevsklaebere/haemostatika. Dette synes at vaere relateret anvendelse af
sprayudstyret ved hgjere tryk end anbefalet og/eller ved anvendelse med kort afstand til
vavsoverfladen

Nedenfor er angivet de bivirkninger, der er set i kliniske forseg samt efter markedsforing af Baxter
fibrin veevsklebere. Bivirkninger hvor hyppigheden er kendt, er baseret pé et kontrolleret, klinisk
forseg i 138 patienter, hvor hudtransplantat blev fikseret til operationsbrandsér med Artiss. Ingen af
bivirkningerne, som blev observeret i det kliniske forseg, blev klassificeret som alvorlige.

Tabel 1

Bivirkninger
Bivirkning Hyppighed
Hudcyste Ikke almindelig
Klge Almindelig
Hudtransplantat svigt Almindelig
Luftbobler i det vaskulaere system Ikke kendt
(luftemboli)*

* Indferelse af luft- eller gasbobler 1 blodbanen (luftemboli) er forekommet, nar vaevsklebere er pafort
med udstyr ved anvendelse af trykluft eller —gas; det menes at veare forarsaget ved uhensigtsmaessig
anvendelse af sprayudstyr (f.eks. ved tryk, der er hgjere end anbeaflet og meget taet pa
vaevsoverfladen).

Foalgende bivirkninger er set for andre vaevsklabere. Hyppigheden er ikke kendt:

Allergi, alvorlige allergiske reaktioner, oget eller nedsat puls, fald i blodtryk, blodansamling, andened,
kvalme, naldefeber, radmen, nedsat heling, haevelse, feber og lokal vaskeansamling under huden teet
pa operationsomradet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

b

Opbevaring

e Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

e Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

e Opbevares og transporteres frossen (ved < — 20 °C) uden afbrydelser indtil klargering fer brug.



e Artiss opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Opbevaring efter optoning:
Uébnede poser, opteet ved stuetemperatur, kan opbevares i op til 14 dage ved kontrolleret
stuetemperatur (ikke overstigende + 25 °C).

Efter optening ma oplesningerne ikke nedfryses eller afkeles igen!

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hvad Artiss indeholder
Artiss indeholder to komponenter:

Komponent 1 = Proteinoplgsning:

De aktive stoffer i 1 ml proteinoplasning er:

Humant fibrinogen 91 mg/ml fremstillet af plasma fra humane donorer;
aprotinin 3000 KIE/ml

@vrige indholdsstoffer: Humant albumin, L-histidin, niacinamid, polysorbat 80, natriumcitratdihydrat
og vand til injektionsvasker.

Komponent 2 = Trombinoplesning:

De aktive stoffer i 1 ml trombinoplesning er:

Humant trombin 4 IE/ml fremstillet af plasma fra humane donorer;
Calciumchloriddihydrat 40 pmol/ml.

@vrige indholdsstoffer: Humant albumin, natriumchlorid og vand til injektionsvasker.

Efter blanding 1 ml 2 ml 4 ml 10 ml
Komponent 1: Proteinoplesning

Humant fibrinogen (som koagulerbart 45,5 mg 91 mg 182 mg 455 mg
protein)

Syntetisk aprotinin 1500 KIE 3000 KIE 6000 KIE 15000 KIE

Komponent 2: Trombinoplgsning

Humant trombin 21E 41E 8 IE 20IE
Calciumchloriddihydrat 20 uwmol 40 umol 80 umol 200 umol

Artiss indeholder human faktor XIII oprenset med humant fibrinogen i et interval pa 0,6 — 5 IE/ml.
Udseende og pakningsstoerrelser
Oplesninger til veevsklaber

Artiss leveres i en forfyldt dobbeltkammersprejte til engangsbrug med beskyttelseshaette og pakket i to
poser (inder- og yderpose). Samt et sat applikationsudstyr bestdende af 2 samlingsstykker og
4 applikationsstudser.

Efter optening er oplesningerne farvelgse til lysegule og klare til let uklare.




Artiss er tilgeengelig i folgende pakningssterrelser med 1 sprojte:

J 2 ml (1 ml humant fibrinogen og 1 ml humant trombin)
o 4 ml (2 ml humant fibrinogen og 2 ml humant trombin)
o 10 ml (5 ml humant fibrinogen og 5 ml humant trombin)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Baxter A/S
2860 Sgborg

Fremstiller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestral3e 67

A-1221 Wien

Dstrig

Denne indlegsseddel blev senest revideret september 2025

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Artiss pd www.produktresume.dk.

Feolgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Graviditet og amning

Sikkerheden af fibrin vaevsklaebere/heemostatika til brug under graviditet eller amning er ikke blevet

undersogt 1 kontrollerede kliniske forsegg. Eksperimentelle dyreforseg er utilstraekkelige til at vurdere
sikkerheden med hensyn til reproduktion, udvikling af embryo eller foster, forlebet af svangerskabet
og den peri- og postnatale udvikling.

Derfor ber produktet kun administreres til gravide eller ammende kvinder, hvis det er tvingende
nedvendigt.

Effekten af Artiss pa fertilitet er ikke blevet klarlagt.
Dosering og indgivelsesméide

Artiss ma kun anvendes pa sygehuse. Artiss ma kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i
brugen af Artiss.

Dosering:
Mangden af Artiss, der skal péafares, og applikationshyppigheden ber altid vere i overensstemmelse
med det grundleeggende kliniske behov hos den pageldende patient.

Den dosis, der skal péaferes, athaenger af en raekke variabler der inkluderer, men ikke er begranset til,
typen af kirurgisk indgreb, sterrelsen pa applikationsomradet, den patankte applikationsmetode samt
antallet af applikationer.

Applikationen af produktet skal tilpasses patienten af den behandlende laege. Den individuelle
dosering har i kliniske forseg typisk varieret fra 0,2-12 ml. For nogle procedurer (f.eks. forsegling af

store forbreendte overflader) kan sterre mangder kreves.

Den initiale produktmaengde, der skal pafores et valgt anatomisk omréde eller méloverflade, skal vare
tilstreekkelig til at dekke det patenkte applikationsomréde fuldsteendigt. Applikationen kan om
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negdvendigt gentages pa ethvert mindre omrade, der ikke tidligere er behandlet. Re-applicering af
Artiss ber undgés pé allerede polymeriserede omréader, da Artiss ikke vil klabe pa polymeriserede lag.

Det anbefales at den forste pafering daekker hele det tilsigtede applikationsomréde.

Som en vejledning for sammenfojning af overflader vil 1 pakning Artiss 2 ml (svarende til 1 ml
proteinoplesning plus 1 ml trombinoplesning) vere tilstreekkelig til et omrade pa mindst 10 cm?.

Hudtransplantatet skal feestnes til saret umiddelbart efter Artiss er appliceret. Kirurgen har op til 60
sekunder til at manipulere og positionere hudtransplantatet for polymerisering indtraeffer. Efter at
klappen eller transplantatet er positioneret, skal det fastholdes i den enskede position ved et let tryk i
mindst 3 minutter. Hermed sikres, at Artiss stivner korrekt, og at transplantatet eller klappen kleeber
solidt til det underliggende vav.

Den nedvendige mangde Artiss athanger af storrelsen af overfladen, som skal dekkes. Det
overfladeomréde, som kan daekkes ved sprayapplikation af hver pakke Artiss er:

Omtrentlig areal til vaevsklaebning Pakningssterrelse af Artiss
100 cm? 2 ml
200 cm? 4 ml
500 cm? 10 ml

For at undga dannelse af overskydende granulationsveev og for at sikre gradvis absorption af den
starknede fibrin veevsklaber, ber der kun paferes et tyndt lag blandet protein-trombinoplesning.

Artiss har ikke veeret anvendst til aldre over 65 ér i kliniske forseg.
Peediatrisk population
I punkt 5.1 i produktresuméet beskrives data, der er tilgeengelig pa nuvearende tidspunkt, men der kan

ikke gives nogle anbefalinger mht. dosering.

Administration
Til anvendelse pa lasioner (topikalt). Ma ikke injiceres.

Kun til subkutan anvendelse. Artiss er ikke beregnet til laparoskopikirurgi.

For at sikre optimal sikker brug af Artiss skal det pasprejtes ved hjelp af trykregulerende udstyr, som
giver et maksimalt tryk pé op til 2,0 bar (29,0 psi).

For Artiss appliceres, skal saroverfladen terres ved hjelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr). Anvend ikke trykluft eller gas til
torring af omradet.

Artiss ma kun sprayes pa synlige applikationsomrader.

Artiss ma kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det udstyr, der er
anbefalet til dette produkt.

Se specifikke anbefalinger nedenfor vedrerende sprayapplikation.

Far anvendelse af Artiss skal omrader af kroppen uden for applikationsomradet beskyttes/dackkes
omhyggeligt for at forebygge sammenklaebning af veev pa uenskede steder.



Regler for destruktion og anden hindtering

Generelt

e Inderposen og dens indhold er sterilt, hvis ydreposen ikke er beskadiget.

e Proteinoplesning og trombinoplesning skal vere klare til let uklare.

e Anvend ikke oplegsninger, som er grumsede, misfarvede, har udfzldninger eller andre
endringer i udseendet, inklusive konsistensen af en sterknet gel efter optening.

e Fgr anvendelse af Artiss skal det sikres, at alle omrader uden for det gnskede
applikationsomrade er tilstraekkeligt dekket for at forhindre sammenklebning af vaev pa
uenskede steder.

Optening af det frosne przeparat

e Anvend ikke Artiss, medmindre det er fuldstendigt opteet og opvarmet (flydende til let viskes
konsistens).

o Artiss ma ikke udsettes for temperaturer over 37 °C og ma ikke opvarmes i mikrobglgeovn.
SSpraejtens beskyttelseshaette ma ikke fjernes, for optening og opvarmning er fuldfert og
applikationsstudsen er klar til at blive pasat.

e For at gore fjernelse af beskyttelseshatten lettere, kan du vippe beskyttelseshetten ved at
beveage den frem og tilbage og derefter tage beskyttelseshaetten af sprgjten.

De forfyldte injektionssprgjter skal optes og opvarmes ved hjelp af en af felgende metoder:

Mulighed 1: Hurtige optenings-/ Opvarmningsmetoder (tilberedning i ét trin)
a) Sterilt vandbad
b) ikke-sterilt vandbad
¢) inkubator

Mulighed 2: Optening ved stuetemperatur (ikke over +25 °C) efterfulgt af opvarmning i
en inkubator (mulighed for midlertidig opbevaring i op til 14 dage ved temperaturer,
der ikke overstiger +25 °C)

1. Metoder til hurtig optening/opvarmning
Tabel 2 giver et overblik over metoderne til hurtig optening/opvarmning.

Tabel 2: Metoder til hurtig optening/opvarmning ved 33 °C — 37 °C

Mindstetider for optening/opvarmning
Pakningssterrelse
Sterilt vandbad Ikke-sterilt Inkubator (i poser)
(poser fjernet) vandbad (i poser)
2 ml 5 min 15 min 40 min
4 ml 5 min 20 min 50 min
10 ml 10 min 35 min 90 min

Bemzerk: hvis der bruges vandbad, ma temperaturen ikke overstige +37 °C.

a) Sterilt vandbad (anbefalet metode)

. Fjern yderposen og overfer den forfyldte injektionssprejte, pakket i inderposen, til det sterile
omrade.
o Tag den forfyldte injektionssprejte ud af inderposen, og placer sprejten direkte i det sterile

vand, der er opvarmet til 33 °C-37 °C. Serg for, at sprejten er fuldsteendig nedsanket i
vandet (se tabel 2 for mindstetiderne for optening/opvarmning).

o For at kontrollere det specificerede temperaturinterval ber vandets temperatur overvages ved
brug af et termometer, og vandet ber skiftes om nedvendigt.
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b)  Ikke-sterilt vandbad

o Placér den forfyldte injektionssprejte, pakket i begge poser, i et vandbad, der er opvarmet til
33 °C-37 °C, uden for det sterile omrade. Serg for, at poserne forbliver nedsaenket i vandet
(se tabel 2 for mindstetiderne for optening/opvarmning).

. Tag poserne op af vandbadet efter optening og opvarmning.
o after og fjern yderposen, og leeg inderposen med den forfyldte injektionssprajte pa det sterile
omrade.

c¢) Inkubator
o Placer den forfyldte injektionssprejte, pakket i begge poser, i en inkubator uden for det
sterile omréde (se tabel 2 for mindstetiderne for optening/opvarmning).
o Efter optening/opvarmning i inkubatoren fjernes yderposen, og inderposen med den
forfyldte injektionssprejte overfores til det sterile omrade.

2. Optoning ved stuetemperatur (hejst 25 °C) efterfulgt af opvarmning i inkubator
o Opte den forfyldte injektionssprajte, pakket i begge poser, ved stuetemperatur uden for det
sterile omréade (se tabel 3 for mindstetiderne for optening).
o Opvarm den forfyldte injektionssprajte, pakket i begge poser, i en inkubator ved
33 °C-37 °C uden for det sterile omrade (se tabel 3 for mindstetiderne for opvarmning).
o Efter optening/opvarmning i inkubatoren fjernes yderposen, og inderposen med den
forfyldte injektionssprejte overfores til det sterile omrade.

Tabel 3: Optoning ved stuetemperatur og opvarmning i inkubator

Mindstetider for optening/opvarmning
Paknings-
starrelse Optening ved stuetemperatur Opvarmning i inkubator
(hgjst 25 °C) (33-37 °C)
2 ml 80 minutter +11 minutter
4 ml 90 minutter +13 minutter
10 ml 160 minutter +25 minutter

Stabilitet efter optening
Efter optening og opvarmning ved 33-37 °C (Mulighed 1 og 2) skal det anvendes inden for 4 timer.

For produkter der optos ved stuetemperatur (Mulighed 2): Uabnede poser kan opbevares i op til
14 dage ved temperaturer pa hejst 25 °C, forudsat at begge poser forbliver forseglet

Produktet mé ikke nedfryses eller leegges i kaleskab, nér optening er pabegyndt.

Handtering efter optening/fer anvendelse

For brug skal produktet opvarmes til 33 °C-37 °C.

For at muliggere optimal blanding af de to oplgsninger og optimal sterkning af fibrinvaevsklaberen,
skal de to oplesninger bevares pa 33 — 37 °C indtil anvendelse

Den opteede proteinoplesning skal vere flydende, men let viskes. Hvis oplesningen har konsistens

som en fast gel, ma det antages, at den er blevet denatureret (f.eks. pa grund af afbrydelse af
kolekeden eller overophedning under opvarmning). I dette tilfeelde mé Artiss IKKE anvendes.
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Ikke-spray administration

Ved applicering skal dobbeltkammersprejten med proteinoplesningen og trombinoplesningen kobles
til et samlingsstykke og en applikationsstuds, som er dele af det medfelgende udstyr. Det felles
stempel til dobbeltkammersprajten, sikrer, at der presses lige store volumener af de to komponenter
gennem samlingsstykket, inden oplgsningerne blandes i applikationsstudsen og sprejtes ud.

Brugsvejledning

Dobbelt sprojtestempel

Dobbeltkammersprgjte

Applikationsstuds

Fjern al luft fra sprejten, for der forbindes andet udstyr.

Placér samlingsstykket og fastger det pa sprejten ved hjelp af hullerne i
sikkerhedsstroppen.

Forbind dyserne pa dobbeltkammersprejten med samlingsstykket og serg for, at det
sidder ordentligt fast.

o Samlingsstykket sikres ved at fastgere sikkerhedsstroppen til
dobbeltkammersprojten.

o Hyvis sikkerhedssstroppen skulle gé i stykker, bruges det ekstra
samlingsstykke, der medfolger i settet.

o Hyvis der ikke findes noget ekstra samlingsstykke tilgaengeligt, kan produktet
fortsat anvendes, hvis det omhyggeligt sikres, at samlingsstykket sidder fast
og der ikke er leekage.

o Fjern IKKE den tilbageverende luft i samlingsstykket.

Fastgor en applikationsstuds pd samlingsstykket.

o Fjern IKKE den tilbageverende luft i samlingsstykket og i
applikationsstudsen, for du pdbegynder den faktiske applikation, da dette kan
tilstoppe applikationsstudsen.

Administration
For Artiss appliceres, skal saroverfladen terres ved hjelp af standardteknik (f.eks. gentagen

anvendelse af kompresser, vatpinde, brug af sugeudstyr). Anvend ikke trykluft eller gas til
torring af omradet.

Applicér den blandede protein-trombinoplgsning pad modtageroverfladen eller
overfladerne pa de omréder, som skal behandles ved langsomt at trykke bag pé det
feelles stempel.
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Under kirurgiske indgreb, der kreever brug af minimale mengder fibrinvaevsklaber,
anbefales det at trykke de forste dréber af produktet ud og kassere dem.

Efter applicering af Artiss ventes mindst 3 minutter for at sikre tilstreekkelig

polymerisering.

Bemeaerk:
Hvis appliceringen af oplesningerne afbrydes, begynder applikationsstudsen omgaende at
tilstoppe. Erstat applikationsstudsen med en ny applikationsstuds, umiddelbart inden
appliceringen pabegyndes igen. Hvis samlingsstykkets &bninger er tilstoppede, anvendes det
medfelgende reservesamlingstykke.

Applikation er ogsd mulig med andet udstyr leveret af Baxter, som er specielt egnet til f.eks.
applicering pa store eller vanskeligt tilgeengelige omrader. Nar disse appliceringsudstyr

anvendes, skal brugsvejledningerne for udstyrene folges meget naje
For yderligere information om tilberedning kontakt den ansvarlige sygeplejerske eller laege.

Applikation med sprayvudstyr

Trykregulatoren ber anvendes i overensstemmelse med producentens instruktioner.

Ved péfering af Artiss ved hjelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en afstand
fra veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som folger:

Tabel 4: Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Artiss

. . Sprayszt, Trykregulator, Gas Anbefale.t Anbefalet
Kirurgi der skal der skal bruges afstand til soravtrvk
bruges g méilvavet praytry
Tisseel/Artiss FasvSora Medicinsk
. . spraysat yopray COy*,
Aben kirurgi . . K . 1,5-2,0 bar
i subkutane | Lisscel/Artiss Omprimer |y s | (21,8-29,0
vy spraysat FasvSpra et luft eller ’ s) ’
pakning y=pray nitrogen P
med 10

* Medicinsk CO; er den foretrukne gas til applikation, men komprimeret luft eller nitrogen er
acceptable gasser til administration af Artiss ved &ben kirurgi.

Tilsvarende sprayudstyr, der er beregnet til specifik anvendelse med Artiss, kan ogsa
anvendes. Nér andet sprayudstyr anvendes, skal anvisningerne til det pdgeldende udstyr
folges.

Niér der sprayes med Artiss, skal sendringer i blodtryk, puls, oxygenmaetning og

sluttidal-CO, overvages pa grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se

pkt. 4.2 og 4.4 i produktresuméet).

Nér der anvendes applikationsstudser sammen med dette produkt, skal brugsvejledningen for

de anvendte studser folges.

Bortskaffelse
Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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