TachoSil' |

matrice pro tkanové lepidlo s fibrinogenem a trombinem O

Podpurna terapie v chirurgii,

kdyz bézné techniky nejsou dostacujici
v zlepSuje hemostazu

v’ podporuje nepropustnost cévnich sutur

v’ zvySuje tkanové utésnéni

Podpurné utésnéni tvrdé pleny mozkoveé

v prevence pooperacniho uniku mozkomisniho moku
po neurochirurgickém zakroku

Hlavni prednosti pripravku TachoSil®

v spojuje vlastnosti plosného hemostatika a tkanového lepidla
¢ ma Siroké uplatnéni v chirurgickych oborech

Neuro- Cévni Minimalné Hrudni Kardio- Urologie Gynekologie Trauma-
chirurgie chirurgie chirurgie invazivni chirurgie chirurgie tologie
chirurgie

ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU:

NAZEV: TachoSil. LEKOVA FORMA: matrice pro tkanové lepidlo. SLOZENI: Jeden cm2 TachoSilu obsahuije: Fibrinogenum humanum 5,5 mg, Thrombinum humanum 2,0 IU. Seznam pomoc-
nych latek viz SPC. INDIKACE: TachoSil je urcen k podpUrné terapii v chirurgii ke zlepSeni hemostazy u dospélych, k zvySeni tkanového utésnéni, k podpore nepropustnosti sutur v cévni
chirurgii, kdyz bézné techniky nejsou dostacujici, a k podptrnému utésnéni tvrdé pleny mozkové z divodu prevence pooperacniho Gniku mozkomisniho moku po neurochirurgickém zékroku.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Mno7stvi piipravku TachoSil k pouZiti je zavislé na velikosti plochy rany. Aplikace piipravku TachoSil musf byt individualng fizena oSetfujicim chirurgem.
V Klinickych studiich se individualni davka pohybovala mezi 1 az 3 jednotkami (9,5c¢m x 4,8 cm). Zaznamenana aplikace az 10 jednotek. U malych ran napfiklad pfi minimalné invazivni chi-
rurgii je vhodné pouZzit matrice mensich velikosti (4,8cm x 4, 8cm nebo 3,0cm x 2,5¢m) nebo predrolovanou matrici. Pouze k epilezionalnimu podani. Nepouzivejte intravaskularné. Pouziti
u déti: Podavani pfipravku TachoSil détem a dospivajicim do 18 let véku se nedoporucuje. KONTRAINDIKACE: TachoSil nesmi byt pouZit intravaskularné. Hypersenzitivita na IECivé latky nebo
na kteroukoliv pomocnou latku obsazenou v tomto pripravku. ZVLASTNI UPOZORNENI: V pripadé intravaskuldrni aplikace miize dojit k tromboembolickym komplikacim s ohrozenim Zivota.
Standardni opatfeni zabranujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim I€Civych pripravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrmuiji peclivy vybér darcu, testovani jednotlivych odbé-
rovych davek krve a plazmy na specifické ukazatele infekce a Géinné vyrobni kroky odstranuijici nebo deaktivujici viry. Pres vSechna tato opatfeni nemuze byt moznost prenosu infekce zcela
vyloucena. Vzhledem k obsahu bilkovin muzZe dojit ke vzniku hypersenzitivnich reakci alergického typu. Aby se predeslo tkanovym adhezim na nezadoucich mistech, je tfeba se ujistit, Ze tkané
mimo zadouci misto aplikace jsou pred pouzitim pfipravku TachoSil dostate¢né oCistény. V souvislosti s pouzitim pfipravku béhem chirurgickych zakrok v oblasti dutiny brisni v blizkosti stfev
byly hlaseny pfipady adhezi ke gastrointestinalnim tkanim, které vedly ke gastrointestinalni obstrukci.* INTERAKCE: Nebyly provedeny zadné studie sledujici interakce pfipravku TachoSil.
Matrice mUze byt podobné jako jiné pripravky obsahuijici trombin denaturovana kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, jod nebo téZké kovy (napfiklad antiseptické roztoky). Pied aplikaci
pripravku TachoSil je tedy tfeba tyto I&tky odstranit v maximalni mozné mite. TEHOTENSTVI A KOJENI: Pipravek TachoSil by mél byt podavan téhotnym nebo kojicim Zenam jen pokud je to
nezbytné nutné. NEZADOUCI UGINKY: Cetnost neni znama: anafylakticky Sok, hypersenzitivita, trombéza, intestindlni obstrukce (pfi chirurgickych zakrocich v oblasti dutiny brisni)*, adheze*.
U nékterych pacientu, kterym byla aplikovana fibrinova péna/hemostatika, muze vyjimecné dojit ke vzniku hypersentzitivity nebo alergickych reakci a v ojedinélych pfipadech mize dojit az
k rozvoji anafylaktického $oku. V pfipadé intravaskulémi aplikace mdZe dojit k tromboembolickym komplikacim. UCHOVAVANI: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. DRZITEL ROZHODNUTI
0 REGISTRACI: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020 Linz, Rakousko. REGISTRAENI CISLO: EU/1/04/277/001-005. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 30. 3. 2016.

TachoSil je poskytovan pfi Gstavni péci (hospitalizace) a je pIné hrazen ze zdravotniho pojisténi. Pred pouZzitim se seznamte s Gplnym znénim Souhrnu Gdaju o pripravku.
*VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o Ié¢ivém pripravku
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