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matrice pro tka ové lepidlo s brinogenem a trombinem o

Podp rné terapie v chirurgii,

kdy b né techniky nejsou dosta ujici
zlepSuje hemostazu
podporuje nepropustnost cévnich sutur
zvySuje tka oveé ut sn ni

Podp rné ut sn ni tvrdé pleny mozkové

prevence ﬂoope_ra niho Uniku mozkomisniho moku
po neurochirurgickém zakroku

Hlavni p ednosti p ipravku TachoSil ©

spojuje vlastnosti ploSného hemostatika a tka ového lepidla
ma Siroké uplatn ni v chirurgickych oborech

Neuro- Cévni HPB Minimaln Hrudni Kardio- Urologie  Gynekologie Irauma-
chirurgie chirurgie chirurgie invazivni chirurgie chirurgie tologie
chirurgie

ZKRACENE INFORMACE O P [PRAVKU:

NAZEV:TachoSil. LEKOVA FORMA: matrice pro tka ové lepidlo. SLO ENI: Jeden cm2 TachoSilu obsahuije: Fibrinogenum humanumg, 3;Brombinum humanum 2,0 IU. Seznam pomoc

nych latek viz SPC. INDIKACE: TachoSil je uren k podp rné terapii v chirurgii ke zlepSeni hemostazy u dosp lych, k zvySeni tkd ového ut sn ni, k podpo e nepropustnosti sutur v cévni
chirurgii, kdy b né techniky nejsou dosta ujici, a k podp rnému ut sn ni tvrdé pleny mozkoveé z d vodu prevence poopera niho tniku mozkomisniho moku po neurochirurgickém zakroku.
DAVKOVANI A ZP SOB PODANI: Mno stvi p ipravku TachoSil k pouiti je zavislé na velikosti plochy rany. Aplikace p ipravku TachoSil musf byt individualn izena o3et ujicim chirurgem.
V klinickych studiich se individualni davka pohybovala mezi 1 a 3 jednotkami (8rB x 4,8 cm). Zaznamenana aplikace a 10 jednotek. U malych ran nap iklad p i minimaln invazivni-chi

rurgii je vhodné pou it matrice mensich velikosti (4@n x 4, 8cm nebo 3,0cm x 2,5cm) nebo p edrolovanou matrici. Pouze k epilezionalnimu podani. Nepou ivejte intravaskularn . Pou iti

u d ti: Podavani p ipravku TachoSil d tem a dospivajicim do 18 let v ku se nedoporu uje. KONTRAINDIKACE: TachoSil nesmi byt pou it intravaskularn . Hypersenzitivita na Ié ivé latky nebo
na kteroukoliv pomocnou latku obsa enou v tomto p ipravku. ZVLASTNI UPOZORN Ni: V p ipad intravaskularni aplikace m e dojit k tromboembolickym komplikacim s ohro enim ivota.
Standardni opat eni zabra ujici p enosu infekce gouvislosti spou ivanim |é ivych p ipravk vyrobenych Zidské krve nebo plazmy zahmuiji pe livy vyb r darc , testovani jednotlivych odb

rovych davek krve a plazmy na speci cké ukazatele infekce a U inné vyrobni kroky odstra ujici nebo deaktivujici viry. P es vSechna tato opat eni nem e byt mo nost p enosu infekce zcela
vylou ena. Vzhledem k obsahu bilkovin m e dojit ke vzniku hypersenzitivnich reakci alergického typu. Aby se p edeslo tka ovym adhezim na ne adoucich mistech, je t eba se ujistit, e tkan
mimo adouci misto aplikace jsou p ed pou itim p ipravku TachoSil dostate n oSt ny. V souvislosti s pou itim p ipravku b hem chirurgickych zakrok v oblasti dutiny b iSni v blizkosti st ev

byly hlaSeny p ipady adhezi ke gastrointestinalnim tkanim, které vedly ke gastrointestinalni obstrukci.* INTERAKCE: Nebyly provedeny adné studie sledujici interakce p ipravku TachoSil.
Matrice m e byt podobn jako jiné p ipravky obsahujici trombin denaturovana kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, j6d nebo t ké kovy (nap iklad antiseptické roztoky). P ed aplikaci

p ipravku TachoSil je tedy t eba tyto latky odstranit v maximalni mo né mi e. THOTENSTVi A KOJENI: P ipravek TachoSil by m | byt podavan t hotnym nebo kojicim enam jen pokud je to
nezbytn nutné. NE ADOUCI U INKY: etnost neni znama: anafylakticky ok, hypersenzitivita, trombéza, intestinalni obstrukce (p i chirurgickych zakrocich v oblasti dutiny b i3ni)*, adheze*.

U n kterych pacient , kterym byla aplikovana brinova p na/lhemostatika, m e vyjime n dojit ke vzniku hypersenzitivity nebo alergickych reakci a v ojedin lych p ipadech m e dojit a

k rozvoji anafylaktického $oku. V pipad intravaskularni aplikace m e dojit k tromboembolickym komplikacim. UCHOVAVANI: Uchovavejte pi teplot do 25 °C. DR ITEL ROZHODNUTI
O REGISTRACI: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020 Linz, Rakousko. REGISTRA Ni [SLO: EU/1/04/277/001DA%UM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 30. 3. 2016.

TachoSil je poskytovan p i stavni pé i (hospitalizace) a je pIn hrazen ze zdravotniho pojist ni. P ed pou itim se seznamte s Gplnym zn nim Souhrnu Gdaj o p ipravku.
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*VSimn te si, prosim, zm n v informacich o Ié ivém p ipravku §
o
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