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POPIS

Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané je sterilni tekuté lepidlo s vysokou viskozitou pro lokalni oSetieni
pokozky, obsahujici monomerni latku (2-oktyl kyanoakrylat) a barvivo D & C fialova ¢. 2. Dodava se v jednorazové
pouzitelné hlinikové tubé o hmotnosti 1 g zabalené v pouzdru Tyvek spole¢né s aplikatorem. Aplikétor je tvoren
samopraraznou krytkou a mékkym elastomernim karta¢kem, ktery umoziuje rovnomérné naneseni lepidla. Po naneseni
na pokozku ma kapalina viskozitu podobnou sirupu a béhem nékolika minut polymerizuje. ZvySena viskozita lepidla
exofin® ma za Gcel snizit riziko nevhodného naneseni lepidla béhem aplikace v disledku steceni tekutého lepidla mimo
zranéné misto.

INDIKACE

Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané je uréeno pouze pro mistni pouziti ke spojeni okrajd zranéné pokozky,
které Ize k sobé snadno pritahnout, vzniklych napfiklad chirurgickym zakrokem, v¢etné rezG pochazejicich z invazivnich
zékrokd drobného rozsahu a jednoduchych, dakladné o¢isténych trznych ran vzniklych v dasledku poranéni. Lepidlo s
vysokou viskozitou exofin® na tkdné maze byt pouzito ve spojeni s hlubokymi koZnimi stehy, ale nikoliv misto nich.
Studie in vitro prokazaly, Ze lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané pini funkci mikrobidlni bariéry, pokud vrstva
lepidla zastane nepoSkozena. Nebyly provedeny klinické studie, které by prokazaly vlastnosti mikrobidlni bariéry. Lepidlo
s vysokou viskozitou exofin® na tkané by mélo byt aplikovano pouze vyskolenym zdravotnickym nebo oSetiujicim
personalem.

KONTRAINDIKACE

« Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkdné nesmi byt nanaSeno na zadné vnitni organy, ani na slizni¢ni

povrchy nebo v jejich blizkosti, na mukokutanni prechody, na mista s hustym prirozenym ochlupenim, na spojivkovy vak
oka nebo na pokozku, ktera maze byt pravidelné vystavena pasobeni télnich tekutin.

* Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt nanaseno na prolezeniny nebo zranéni zptisobeni kousnutim
zvitetem nebo ¢lovékem.

* Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt pouzivano na zadné zranéni se ziejmou aktivni mikrobialni
nebo plisrovou infekci, nebo gangrénou.

* Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt pouzivano u pacientti s preoperativnimi systémovymi
infekcemi, nezvladnutou cukrovkou nebo jinymi onemocnénimi ¢i stavy, o kterych je zndmi, Ze by naruSovaly hojeni
zranéni.

* Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt pouzivano u pacientd se znamou precitlivélosti na
kyanoakrylat, formaldehyd nebo benzetonium chlorid.

VYSTRAHY

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané je rychleschnouci lepidlo, které p¥ilne na vétsinu télnich tkani nebo jiné
materialy, napriklad latexové rukavice nebo nerezovou ocel. Je nutné zabranit r Inému kontaktu s j iv télni
tkani nebo libovolnym povrchem ¢i zafizenim, které neni jednorazové, nebo které nelze okamzité vycistit rozpoustédiem,
jako je napriklad aceton.

 Polymerizace lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané maze byt urychlena vodou nebo tekutinami obsahujicimi
alkohol. Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt nanaSeno na mokra zranéni.

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt aplikovano do oka. Pokud dojde ke kontaktu s o¢ima,
vyplachnéte je dostate¢nym mnozstvim fyziologického roztoku nebo vody.

Pokud zastanou zbytky lepidla, nanesete lokalni o¢ni mast, abyste pomohli uvolnit spojeni, a kontaktujte o¢niho Iékare.
e Pfi uzavirani zranéni obliceje v blizkosti o¢i pomoci lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané ulozte pacienta tak,
aby pripadny nadbytek lepidla mohl stékat mimo oko. Oko by mélo byt zavieno a chranéno gézou. Profylaktické
naneseni bilé vazeliny okolo oka, ktera pini funkci mechanické bariéry nebo hraze, maze byt (i¢innym opatfenim
zabranujicim neimysinému steceni lepidla do oka. Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nepfilne na pokozku
predem chranénou bilou vazelinou. Proto se vyhybejte nanaseni bilé vazeliny na povrch pokozky v mistech, na ktera ma
byt naneseno lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané.

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt pouzivano pod pokozkou, protoZe polymerizovanym material
neni tkani vstfebavan a maze zpGsobit nezadouci reakci na cizi téleso.

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt pouzivano v mistech s vysokym napnutim nebo pres mista se
zvySenym napnutim pokozky, napiklad na kloubech, loktech, nebo kolenech, pokud neni kloub béhem obdobi hojeni
pokozky znehybnén nebo pokud pfed nanesenim lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané nedoslo k odstranéni
napnuti pokozky napfiklad aplikovanim jiného prostiedku pro uzavieni pokozky (napriklad sesiti, svorky, nebo samolepici
pasky).

 Zranéni oSettena lepidlem s vysokou viskozitou exofin® na tkané by méla byt sledovéna, zda nevykazuiji priznaky
infekce. Zranéni s pfiznaky infekce, napiiklad zarudnuti kdize, otoky, zvySend teplota, bolest a hnis musi byt co nejdfive
vyhodnocena a oSetrena standardnimi postupy pro lé¢bu infekci.

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesmi byt pouzivano na zranéna mista, ktera bude opakované nebo
dlouhodobé vystavena pasobeni vihkosti nebo treni.

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané musi byt pouZito pouze po vycisténi a odstranéni zbytka a uzavieni v
souladu se standardnimi chirurgickymi postupy. V pripadé potieby je mozné pouZit lokalni anestetika k zajisténi
odpovidajiciho vycisténi a odstranéni zbytka.

¢ Mnohonasobné pouZiti zafizeni pro rzné pacienty zvySuje riziko prenosu infekénich latek.

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané je baleno k pouZiti pro jednoho pacienta. Po ukonéeni postupu uzaviréni
zranéni zlikvidujte zbyvajici otevieny materidl.

o Nadmérny pritlak konce aplikatoru proti okrajam zranéni nebo okolni pokozce maze zpGsobit roztazeni okrajti zranéni
a proniknuti lepidla do rany. Lepidlo v rané mGze zpGsobit zpomaleni hojeni a nebo vést k nepfiznivému kosmetickému
tcinku. Proto by lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané mélo byt aplikovano velmi opatrnym potiranim konce
aplikatoru na snadno spojitelné okraje zranéné pokozky.

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané polymerizuje prostrednictvim exotermni reakce, pfi které vznika malé
mnozstvi tepla. Pfi spravné technice nanaseni lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané Ize minimalizovat
potencidlni vnimani tepla nebo bolesti pacientem.

o Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané nesterilizujte opakované.

* Nepokladejte lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané na tacek, ktery musi byt pred pouZitim sterilizovan.
Vystaveni lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané po vyrobé nadmérnému pasobeni tepla (naptiklad v
autoklévech) nebo zéreni (napiiklad gama nebo elektronovy paprsek) zvySuje viskozitu a mtize zptsobit nepouZzitelnost
produktu.

e Potencidlni systémova toxicita tohoto produktu je neznama.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

* Nenanasejte |écebné kapaliny nebo masti ani jiné latky na zranéni po jeho uzavieni lepidlem s vysokou viskozitou
exofin® na tkéné, protoZe tyto latky mohou zeslabit polymerizovany film a umoznit prasknuti zranéni. Nebyla studovana
propustnost lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané vici lokalnim Ié¢ebnym prostredkam.
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* Propustnost lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané va¢i tekutindm neni znama a nebyla studovana.

* Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané ma v kapalné formé viskozitu podobnou sirupu. Aby nedochazelo k
netmyslinému stékani lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané do nezamyslenych mist, mél by byt pacient umistén
tak, aby v pripadé takového stékani lepidlo odtékalo smérem od zranéni.

* Podrzte aplikator smérem nahoru a od sebe a pacienta a stisknéte obsah tuby smérem odspodu tuby k aplikatoru.

* Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané musi byt pouZzito ihned po nasazeni aplikatoru a propichnuti membrany
hlinikové tuby, protoZe lepidlo bude v aplikatoru polymerizovat a zpGsobi tak jeho nepouzitelnost.

* Pokud dojde k neimysinému spojeni neposkozené pokozky, odloupnéte, ale neodtrhavejte pokozku od sebe. Uvolnit
spojeni mazZe pomoci pouZiti bilé vazeliny nebo acetonu. Jind ¢inidla, nap¥iklad voda, fyziologicky roztok, antibiotika
Betadine®, HIBICLENST (chlérhexiden glukonat) nebo mydlo nezpGisobi okamzité uvolnéni spoje.

* Nebyla studovana bezpeé¢nost a G¢innost lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané na zranéni pacientG s perifernim
vaskularnim onemocnénim, s diabetes mellitus nezavislym na inzulinu, poruchami srazlivosti krve, osobni nebo rodinnou
historii vytvareni keloidu nebo hypertrofie, nebo s hvézdicovitymi trznymi ranami zpisobenymi narazem.

* Nebyla studovana bezpeénost a ti¢innost lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané na nasledujici zranéni: kousnuti
zviretem nebo ¢lovékem, propichnuti nebo bodnuti. Nebyla studovana bezpe¢nost a ¢innost lepidla s vysokou viskozitou
exofin® na tkané na zranéni, ktera byla po oSetfenim timto lepidlem vystavena dlouhodobému pasobeni sluneéniho
zéareni nebo opalovacich lamp.

* Nebyla studovana bezpeé¢nost a Gi¢innost lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané na pokozce s rumélkou.

NEPRIZNIVE UCINKY

Klinické pouziti kyanoakrylatovych lokélnich lepidel na pokozku naznacuje, ze maze dojit k vyskytu nasledujicich
nepfiznivych G¢inka: rozestoupeni rny, infekce, akutni zapal, véetné zarudnuti pokozky a otoku, spojeni s nezadoucimi
tkanémi, napfiklad okem, tepelné nepohodli b&éhem polymerizace, alergicka reakce a reakce na cizi téleso. Reakce se
mohou vyskytovat u pacientd, ktei jsou precitlivéli na kyanoakrylat, formaldehyd nebo benzetonium chlorid. Viz také
KONTRAINDIKACE.

KLINICKE STUDIE

Lepidla pro lokalni o$etieni pokozky tvofena monomernim 2-oktyl kyanoakrylatem byla hodnocena v

prosttedi fizenych Klinickych studii pfi porovnani se zranénim oSetenym sesitim, svorkami, 9) ‘“
samolepicimi paskami nebo jinymi lepidly na pokozku na bazi kyanoakrylatu pro uzavieni ezt nebo v
trznych ran vzniklych v dtisledku poranéni. Tento navod kXpouZiti byl vytvoren na zakladé téchto , i
studii. év
POKYNY K POUzITI

1. Pfed nanesenim lepidla musi byt ez nebo zranéné misto vy¢isténo a vysuseno. Zajistéte, aby
kraje zranéni bylo mozné k sobé snadno ptitahnout. “

2. Nasroubujte koncovku aplikatoru na zavit tuby po sméru hodinovych rucicek, dokud nebude

aplikator tésné a pevné usazen na tubé. Aplikator po usazeni propichne foliovou membranu na tubé

a za¢ne vytékat lepidlo.

3. Podrzte tubu vzpfimené smérem od pacienta a opatrné ji stisknéte smérem ode dna, presouvejte @

lepidlo nahoru, dokud nebude viditelné skrze aplikator.

4. Pitahnéte k sobé okraje pokozky a naneste lepidlo na zranéné misto opatrnym stisknutim
hlinikové tuby a pohybem dopfedu a dozadu pfi sou¢asném nanaseni lepidla na zranéné misto.

5. Nadéle drzte okraje zranéni u sebe, dokud lepidlo neza¢ne zavadat. To trva typicky méné nez 20
sekund. Je Zadouci nanést souvislou a rovnomérnou vrstvu lepidla.

6. Jakmile lepidlo Uplné polymerizuje (nelepi), mGzete misto zakryt sekundarnim obvazem. Pokud

pouZijete sekundérni obvaz, NEPOKLADEJTE jej na misto lepidla, dokud neni dokonale zaschlé. 6 B
PriloZeni na stale nezaschnuté lepidlo zpGsobi, Ze dojde k odstranéni lepidla spole¢né se
sekundarnim obvazem a moznému prasknuti zranéni. '

7. Lepici zatizeni po pouZiti zlikvidujte podle normélniho protokolu.

DODATECNE INFORMACE

POZNAMKA: Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkéné polymerizuje prostiednictvim exotermni reakce. Pokud
nanesete lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané ve velkych kapkach, které nebudou fadné rozetieny, maze
pacient pocitovat teplo nebo nepohodli. Tento pocit maze byt intenzivnéjsi na citlivych tkanich.

POZNAMKA: Nadmérny pritlak konce aplikatoru proti okrajam zranéni nebo okolni pokozce maze zpGsobit roztazeni
okraja zranéni a proniknuti lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané do rany. Lepidlo s vysokou viskozitou exofin®
na tkané v rané maze zpGsobit zpomaleni hojeni a nebo vést k nepfiznivému kosmetickému d¢inku.

POZNAMKA: Maximalni pevnost po naneseni lepidla je dosazena v adu minut. Upiné polymerizace se ocekava v okamziku,
kdy lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané jiz neni lepkavé.

POZNAMKA: » NenanéSejte Ié¢ebné kapaliny nebo masti ani jiné latky na zranéni po jeho uzavieni lepidlem s vysokou
viskozitou exofin® na tkané, protoze tyto latky mohou zeslabit polymerizovany film a umoznit prasknuti zranéni.
POZNAMKA: Ochranné suché obvazy, napiiklad gaza, mohou byt naneseny aZ po Uplném zatuhnuti/polymerizovéni vrstvy
lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkéné: lepidlo nesmi byt lepkavé na dotek (asi pét minut po naneseni). Pied
umisténim obvazu ponechte lepidlo zcela polymerizovat. Pokud pred tplnym polymerizovanim lepidla umistite obvaz,
obinadlo, samolepici pasku nebo prouzek, maze dojit k jejich ulpéni k vrstvé lepidla. Vrstva lepidla maze byt odtrzena od
pokozky pfi odstranéni obvazu a maze tak dojit k prasknuti zranéni.

POZNAMKA: Pacienti by méli byt instruovani, aby netahali za vrstvu lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané. Tahani
za vrstvu lepidla maZe narusit jeho prilnavost k pokoZce a zptisobit prasknuti zranéni. Tahni za vrstvu lepidla maze byt
zabranéno prilozenim vrchniho obvazu.

POZNAMKA: Piilozte suchy ochranny obvaz u déti nebo jinych pacientd, kte¥i nejsou schopni dodrzovat pokyny ke sprévné
péci o zranéni.

POZNAMKA: Pacienty je nutné instruovat, aby do doby prirozené odloupnuti polymerizované vrstvy lepidla s vysokou
viskozitou exofin® na tkéné (asi 5-10 dni) Ié¢ené misto vystavovali pouze kratkodobému sméceni. Pacienti mohou misto
opatrné sprchovat a koupat. Misto nesmi byt drhnuto kartd¢em, namaceno, nebo vystavovano dlouhodobému sméaceni do
doby, nez se vrstva lepidla pfirozenym zpisobem odloupne a rana je dostate¢né zhojend. Pacienti musi byt instruovano,
aby b&hem této doby neplavali.

POZNAMKA: Pokud je z néjakého dtivodu nutné provést odstranéni lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané, opatrné
naneste bilou vazelinu nebo aceton na vrstvu lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané, abyste tak spojeni uvolnili.
Odloupnéte vrstvu lepidla, neodtahujte pokozku.

ZPUSOB DODANI

Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané se dodava v jednorazové sterilni, napinéné hlinikové tubé s aplikatorem.
Tuba s aplikatorem obsahuje kapalné lepidlo. Tuba s aplikatorem a koncovka aplikétoru jsou zabalené v pouzdru Tyvek
spole¢né s aplikatorem, které udrZuje sterilnost zafizeni do okamZiku otevieni nebo poskozeni. Lepidlo s vysokou
viskozitou exofin® na tkdné muaze byt dodavano v krabici po 6 kusech.

SKLADOVANI — Doporucené skladovaci podminky: pii teploté nizsi nez 30 °C, bez piimého pasobeni tepla. NepouZivejte
po expira¢ni dobé.

STERILITA — Lepidlo s vysokou viskozitou exofin® na tkané je pavodné sterilizovano suchym teplem a plynnym
etylenoxidem.

Nesterilizujte opakované. NepouzZivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen. Po dokonceni lékaiského oSeteni
zlikvidujte veskery nespotiebovany material.

STERILNI, POUZE JEDNORAZOVE POUZIT

HLASENI — Profesionalni zdravotnicky pracovnik by mél pouzit nasleduiici ¢islo +1-844-633-4583, potiebuje-li nahlasit
nepfiznivé U¢inky nebo potencialné hrozici komplikace, které se tykaji lepidla s vysokou viskozitou exofin® na tkané.

UPOZORNENI — Tento vyrobek je uréen pro vnéjsi nanaseni na pokozku a nesmi prijit do styku s o¢ima. Tento produkt
nesmi byt poZit, aplikovan vnitfné nebo vsttiknuti intravaskularné.

Vyrobce: CHEMENCE MEDICAL, INC.

Betadine® je obchodni znamkou spole¢nosti Purdue Fredericks

tRegistrovana obchodni zndmka spole¢nosti Zeneca Pharmaceuticals
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