
ZKRÁCENÉ INFORMACE O P�ÍPRAVKU:
NÁZEV: TachoSil. LÉKOVÁ FORMA: matrice pro tká�ové lepidlo. SLO�ENÍ: Jeden cm2 TachoSilu obsahuje: Fibrinogenum humanum 5,5 mg, Thrombinum humanum 2,0 IU. Seznam pomoc-
ných látek viz SPC. INDIKACE: TachoSil je ur�en k podp�rné terapii v chirurgii ke zlepšení hemostázy u dosp�lých, k zvýšení tká�ového ut�sn�ní, k podpo�e nepropustnosti sutur v cévní 
chirurgii, kdy� b��né techniky nejsou dosta�ující, a k podp�rnému ut�sn�ní tvrdé pleny mozkové z d�vodu prevence poopera�ního úniku mozkomíšního moku po neurochirurgickém zákroku. 
DÁVKOVÁNÍ A ZP�SOB PODÁNÍ: Mno�ství p�ípravku TachoSil k pou�ití je závislé na velikosti plochy rány. Aplikace p�ípravku TachoSil musí být individuáln� �ízena ošet�ujícím chirurgem. 
V klinických studiích se individuální dávka pohybovala mezi 1 a� 3 jednotkami (9,5 cm x 4,8 cm). Zaznamenána aplikace a� 10 jednotek. U malých ran nap�íklad p�i minimáln� invazivní chi-
rurgii je vhodné pou�ít matrice menších velikostí (4,8 cm x 4, 8 cm nebo 3,0 cm x 2,5 cm) nebo p�edrolovanou matrici. Pouze k epilezionálnímu podání. Nepou�ívejte intravaskulárn�. Pou�ití 
u d�tí: Podávání p�ípravku TachoSil d�tem a dospívajícím do 18 let v�ku se nedoporu�uje. KONTRAINDIKACE: TachoSil nesmí být pou�it intravaskulárn�. Hypersenzitivita na lé�ivé látky nebo 
na kteroukoliv pomocnou látku obsa�enou v tomto p�ípravku. ZVLÁŠTNÍ UPOZORN�NÍ: V p�ípad� intravaskulární aplikace m��e dojít k tromboembolickým komplikacím s ohro�ením �ivota. 
Standardní opat�ení zabra�ující p�enosu infekce v souvislosti s pou�íváním lé�ivých p�ípravk� vyrobených z lidské krve nebo plazmy zahrnují pe�livý výb�r dárc�, testování jednotlivých odb�-
rových dávek krve a plazmy na speci�cké ukazatele infekce a ú�inné výrobní kroky odstra�ující nebo deaktivující viry. P�es všechna tato opat�ení nem��e být mo�nost p�enosu infekce zcela 
vylou�ena. Vzhledem k obsahu bílkovin m��e dojít ke vzniku hypersenzitivních reakcí alergického typu. Aby se p�edešlo tká�ovým adhezím na ne�ádoucích místech, je t�eba se ujistit, �e tkán� 
mimo �ádoucí místo aplikace jsou p�ed pou�itím p�ípravku TachoSil dostate�n� o�išt�ny. V souvislosti s pou�itím p�ípravku b�hem chirurgických zákrok� v oblasti dutiny b�išní v blízkosti st�ev 
byly hlášeny p�ípady adhezí ke gastrointestinálním tkáním, které vedly ke gastrointestinální obstrukci.* INTERAKCE: Nebyly provedeny �ádné studie sledující interakce p�ípravku TachoSil. 
Matrice m��e být podobn� jako jiné p�ípravky obsahující trombin denaturována kontaktem s roztoky obsahujícími alkohol, jód nebo t��ké kovy (nap�íklad antiseptické roztoky). P�ed aplikací 
p�ípravku TachoSil je tedy t�eba tyto látky odstranit v maximální mo�né mí�e. T�HOTENSTVÍ A KOJENÍ: P�ípravek TachoSil by m�l být podáván t�hotným nebo kojícím �enám jen pokud je to 
nezbytn� nutné. NE�ÁDOUCÍ Ú�INKY: �etnost není známa: anafylaktický šok, hypersenzitivita, trombóza, intestinální obstrukce (p�i chirurgických zákrocích v oblasti dutiny b�išní)*, adheze*. 
U n�kterých pacient�, kterým byla aplikována �brinová p�na/hemostatika, m��e výjime�n� dojít ke vzniku hypersenzitivity nebo alergických reakcí a v ojedin�lých p�ípadech m��e dojít a� 
k rozvoji anafylaktického šoku. V p�ípad� intravaskulární aplikace m��e dojít k tromboembolickým komplikacím. UCHOVÁVÁNÍ: Uchovávejte p�i teplot� do 25 °C. DR�ITEL ROZHODNUTÍ 
O REGISTRACI: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020 Linz, Rakousko. REGISTRA�NÍ �ÍSLO: EU/1/04/277/001-005. DATUM POSLEDNÍ REVIZE TEXTU: 30. 3. 2016. 

TachoSil je poskytován p�i ústavní pé�i (hospitalizace) a je pln� hrazen ze zdravotního pojišt�ní. P�ed pou�itím se seznamte s úplným zn�ním Souhrnu údaj� o p�ípravku. 

*Všimn�te si, prosím, zm�n v informacích o lé�ivém p�ípravku
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matrice pro tká�ové lepidlo s �brinogenem a trombinem

� zlepšuje hemostázu
��podporuje nepropustnost cévních sutur 
��zvyšuje tká�ové ut�sn�ní

Podp�rná terapie v chirurgii,  
kdy� b��né techniky nejsou dosta�ující

� � prevence poopera�ního úniku mozkomíšního moku  
po neurochirurgickém zákroku

Podp�rné ut�sn�ní tvrdé pleny mozkové

� � spojuje vlastnosti plošného hemostatika a tká�ového lepidla
� � má široké uplatn�ní v chirurgických oborech

Hlavní p�ednosti p�ípravku TachoSil ®
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