ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU

NAZEV: TachoSil. LEKOVA FORMA: matrice pro tkanové lepidlo. SLOZENI: Jeden cm?
TachoSilu obsahuje: Fibrinogenum humanum 5,5 mg, Thrombinum humanum 2,0 IU. Seznam
pomocnych latek viz SPC.

INDIKACE: TachoSil je urc¢en k podplrné terapii v chirurgii ke zlepSeni hemostazy u dospélych,
k zvySeni tkafiového utésnéni, k podpofe nepropustnosti sutur v cévni chirurgii, kdyz bézné
techniky nejsou dostacuijici, a k podplrnému utésnéni tvrdé pleny mozkové z divodu prevence
pooperacniho Uuniku mozkomisniho moku po neurochirurgickém zakroku.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: MnozZstvi pFipravku TachoSil k pouZiti je zavislé na velikosti
plochy rany. Aplikace pfipravku TachoSil musi byt individualné Fizena oSetfujicim chirurgem. V
klinickych studiich se individualni davka pohybovala mezi 1 az 3 jednotkami (9,5 cm x 4,8 cm).
Zaznamenana aplikace az 10 jednotek. U malych ran napfiklad pfi minimalné invazivni chirurgii
je vhodné pouzit matrice mensich velikosti (4,8 cm x 4, 8 cm nebo 3,0 cm x 2,5 cm) nebo
pfedrolovanou 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 1écivé latky
nebo na kteroukoliv pomocnou latku obsazenou v tomto pfipravku.

ZVLASTNIi UPOZORNENI: V pfipadé intravaskularni aplikace maze dojit k tromboembolickym
komplikacim s ohrozenim zZivota. Standardni opatfeni zabranujici pfenosu infekce v souvislosti s
pouzivanim lécivych pfipravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér
darcu, testovani jednotlivych odbérovych davek krve a plazmy na specifické ukazatele infekce a
ucinné vyrobni kroky odstrafujici nebo deaktivujici viry. Pfes vSechna tato opatfeni nemuize byt
moznost pfenosu infekce zcela vylou€ena. Vzhledem k obsahu bilkovin mize dojit ke vzniku
hypersenzitivnich reakci alergického typu. Aby se pfedeslo tkafilovym adhezim na nezadoucich
mistech, je tfeba se ujistit, Ze tkdné& mimo Zzadouci misto aplikace jsou pfed pouZitim pfipravku
TachoSil dostatecné ocistény. V souvislosti s pouzitim pfipravku béhem chirurgickych zakrokud v
oblasti dutiny bfisni 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 pfipravky obsahujici trombin denaturovana kontaktem s roztoky
obsahujicimi alkohol, j6d nebo tézké kovy (napfiklad antiseptické roztoky). Pfed aplikaci
pfipravku TachoSil je tedy tfeba tyto latky odstranit v maximalni mozné mire.

TEHOTENSTVIi A KOJENI: PFipravek TachoSil by mél byt podavan t&hotnym nebo kojicim
Zenam jen pokud je to nezbytné nutné.

NEZADOUCI UCINKY: Cetnost neni znéma: anafylakticky $ok, hypersenzitivita, trombéza,
intestinalni obstrukce (pfi chirurgickych zakrocich v oblasti dutiny bfisni)*, adheze*. U nékterych
pacientd, kterym byla aplikovana fibrinova péna/hemostatika, mize vyjime€né dojit ke vzniku
hypersenzitivity nebo alergickych reakci a v ojedinélych pfipadech maze dojit az k rozvoji



anafylaktického Soku. V pfipadé intravaskularni aplikace muze dojit k tromboembolickym
komplikacim.

UCHOVAVANI: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020
Linz, Rakousko.

REGISTRACNI CiSLO: EU/1/04/277/001-005.
DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 30. 3. 2016

TachosSil je poskytovan pfi ustavni pé€i (hospitalizace) a je plné hrazen ze zdravotniho
pojisténi. Pfred pouzitim se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu udaji o pfipravku.

*VS8imnéte si, prosim, zmén v informacich o léCivém pfipravku



