VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

TachoSil vefjalimsnetja

2. INNIHALDSLYSING
Hver cm? TachoSil inniheldur:

Mannafibrinégen 5,5 mg
Mannatrombin 2,0 a.e.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Vefjalimsnetja

TachoSil er beinhvit vefjalimsnetja. Virka hlid netjunnar, sem er hidud med fibrindgeni og trombini,
er audkennd med gulum lit.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

TachoSil er @tlad fyrir fullorona og born fra 1 manadar aldri sem studningsmedferd vio skurdadgerdir
til ad baeta stodvun bledinga, studla ad lokun vefja og stydja vio sauma vid skurdadgerdir 1 2dum par

sem hefobundnar adferdir hafa ekki nagt.

TachoSil er @tlad fyrir fullordna til ad hjalpa til vio lokun heilabasts til ad koma i veg fyrir leka fra
heila og menu i framhaldi af taugaskurdadgero (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Adeins reyndir skurdleeknar mega nota TachoSil.

Skammtar

Magn TachoSil sem nota skal 4 avallt ad midast vi0 kliniskar parfir sjuklingsins. Magn TachoSil sem
nota skal fer eftir staerd sarsvaeoisins.

Skurdlaeknirinn sem framkveaemir adgerdina verdur ad nota TachoSil midad vid porf i hverju einstoku
tilviki. I kliniskum rannsoknum hafa einstaklingsskammtar yfirleitt verid 4 bilinu 1-3 einingar (9,5 cm
x 4,8 cm); tilkynnt hefur verid um notkun allt ad 10 eininga. Fyrir minnihattar sar, t.d. i littum
skurdadgerdum, er malt med minni netjunum (4,8 cm x 4,8 cm eda 3,0 cm x 2,5 cm) eda forvofou
netjunni (vafin Ur 4,8 cm x 4,8 cm netju).

Rétt medhondlun og notkun vefjalimsnetjunnar er naudsynleg. Greint hefur verid fra samgréningum

(sja kafla 4.4) og i sumum tilvikum vandamalum med vidlodun vefjalimsnetjunnar (sja kafla 4.8 og
kafla 6.6).

Lyfjagjof

Adeins til notkunar yfir vefjaskemmd. Notid ekki i 0.



ftarlegri leidbeiningar eru i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

TachoSil ma ekki gefa i &0.

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Almennar varadarreglur
Adeins til notkunar yfir vefjaskemmd.

Notid ekki 1 &0. Lifshettulegir fylgikvillar vegna segareka geta komid fyrir, berist lyfjaformid i ed.
Ekki eru til sérteek gégn um notkun vefjalimsnetjunnar vid sammynningaradgerdir i meltingarfaerum.
Ekki er vitad hvort nyleg geislameodferd hafi ahrif 4 virkni TachoSil vid lokun heilabasts.

Ofnemisvidbrogd

Likt og med hvada lyf sem inniheldur protin, eru ofnemisviobrogd moguleg. Merki um
ofnamisviobrogd eru medal annars ofsakladi, almennur ofsaklaodi, pyngsli fyrir brjosti, blasturshljod i
lungum, lagprystingur og bradaofnaemi. Haetta verdur ad nota lyfid samstundis ef pessi einkenni koma
fram.

Samgréningar
Til a0 koma 1 veg fyrir ad samgroningar verdi i vef a 6askilegum stodum skal tryggja ad vefsvaoi,

sem er fyrir utan pad svadi sem bera skal 4, sé nagilegt hreint a0ur en TachoSil er borid & (sja
kafla 6.6). Vid notkun 1 kvidarholsadgerdum, sem gerdar eru nalegt pormum, hefur verid greint fra
tilvikum um samgroninga vid maga- og parmavefi sem leitt hefur til parmateppu.

Ef sjuklingur fer 1 lost skal gefa medferd i samreemi vid gildandi hefoir hverju sinni.

Smitefni

Hefobundnar radstafanir til ad koma i veg fyrir smit vegna notkunar efna sem unnin eru ur bl6di eda
blodvokva ir ménnum eru medal annars val blodgjafa, skimun einstakra blodgjafa og blodvokvasafna
fyrir tilteknum visbendingum um smit og beiting virkra adgerda vid framleidslu til ad gera veirur
ovirkar/fjarlegja per. bratt fyrir petta er ekki haegt ad koma fullkomlega i veg fyrir ad smitad efni
berist 4 milli pegar gefin eru lyf sem btiin eru til Gr blodi eda blo6dvokva tr monnum. Petta 4 einnig vid
um 6pekktar eda nyjar veirur og adra sjukdoémsvalda.

Radstafanirnar sem gerdar eru teljast arangursrikar hvad vardar hjipadar veirur svo sem HIV, HBV
og HCV og 6hjupudu veiruna HAV. Radstafanirnar sem gerdar eru kunna ad koma ad litlu gagni
gegn Ohjupudum veirum svo sem parvoveiru B19. Smit af véldum parvoveiru B19 getur verid
alvarlegt fyrir barnshafandi konur (syking fosturs) og fyrir einstaklinga med dén@misbrest eda aukna
raudkornamyndun (t.d. blodlysublodleysi).

4.5 Milliverkun vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Likt og med samberileg lyf eda trombin-lausnir, geta edlisbreytingar ordid & vefjaliminu med
lausnum sem innihalda alko6hol, jod eda pungmalma (t.d. séttvarnarlausnir). Slik efni @tti a0 fjarlegja
eins vel og unnt er adur en vefjalimiod er notad.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Oryggi TachoSil 4 medgongu eda vid brjostagjof hefur ekki verid stadfest i kliniskum
samanburdarrannsoknum. Dyrarannsoknir eru 6fullnsegjandi til ad meta ahrif lyfsins & a&xlun, proska
fosturvisis eda fosturs, medgongu og proska i og eftir faedingu.

bess vegna atti ekki ad nota TachoSil hja barnshafandi konum og konum med barn & brjosti nema
bryna naudsyn beri til.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Ofnami eda ofnemisvidbrogd (medal annars ofsabjigur, svidi og stingur vid ikomustad,
berkjukrampi, kuldahrollur, rodi i andliti, almennur kladi, hofudverkur, ofsakladi, blooprystingsfall,
svefnsyki, 6gledi, oeird, hradtaktur, prengsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst, blasturshljod i lungum)
geta komid fyrir i einstaka tilfellum pegar sjuklingar eru medhondladir med fibrin
vefjalimi/bledingarlyfjum. { einstaka tilfellum hafa pessi einkenni proast i alvarlegt bradaofneemi. Slik
vidbrogd koma einkum fram eftir endurtekna skammta, eda ef lyfid er gefio sjuklingum sem vitad er
ad eru med ofneemi fyrir innihaldsefnum lyfsins.

Onamissvérun

[ einstaka tilfellum geta myndast métefni gegn innihaldsefnum fibrin vefjalims/bledingarlyfja.

{ kliniskri rannsékn 4 notkun TachoSil i skurdadgerd 4 lifur par sem métefnamyndun var rannsékud
hja sjuklingum kom samt i 1j6s ad 26% af peim 96 sjuklingum sem toku patt myndudu moétefni gegn
kollageni ur hestum. Métefnin sem myndudust hja sumum sjuklingum gegn kollageni ur hestum eftir
notkun TachoSil syndu ekki hvarfgirni vid mannakollagen. Einn sjuklingur myndadi moétefni gegn
mannafibrindgeni.

Ekki komu fram aukaverkanir sem rekja matti til myndunar mannafibrindgens eda métefni gegn
kollageni ur hestum.

Fyrirliggjandi kliniskar upplysingar um endurtekna utsetningu fyrir TachoSil eru mjog takmarkadar.
Tveir einstaklingar hafa endurtekid verid utsettir fyrir TachoSil i kliniskri rannsokn og hefur ekki

verid tilkynnt um énemismidladar aukaverkanir hja peim, po er ekki pekkt hvernig stadan er a
moétefnum peirra gegn kollageni eda fibrinogeni.

Fylgikvillar vegna segareka geta komid fyrir berist 1yfio i &d (sja kafla 4.4).

Nokkur tilvik um leifar lyfsins, sem gatu hafa valdid myndun hnidabolgu (e. granuloma) vegna
vidbragda vid adskotahlut, hafa verid tilkynnt.

Um o6ryggi gagnvart veirum sja kafla 4.4

Samantekt um Oryggi

Gogn um Oryggi TachoSils endurspegla yfirleitt paer gerdir aukakvilla eftir adgerd sem tengjast
adsteedum skurdadgerdarinnar pegar rannsoknirnar voru gerdar og undirliggjandi sjukdomi.

Gognum Ur peim atta klinisku rannsoknum sem markadsleyfishafi 1ét gera hefur verid safnad i
sampaettan gagnagrunn. I sampatta greiningunum fengu 997 sjuklingur TachoSil og 984 sjuklingar
fengu samanburdarmedferd. Af hagkvemnidsteedum (samanburdur hefdobundinnar skurdadgerdar vid
hefobundna bl6dhemjandi medferd) var blindun rannsdékna med TachoSil ekki framkvamanleg. bess
vegna voru rannsoknirnar hafdar opnar.



Tafla yfir aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu TachoSil. Tidni allra
aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan er flokkud sem tioni ekki pekkt (ekki hagt a0 aatla tidni
ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Flokkun eftir lifferum Tioni ekki pekkt

Onamiskerfi Bradaofnamislost, ofnemi

Adar Segamyndun

Meltingarfeaeri barmateppa (i kvidarholsadgerdum)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Vidlodun

ikomustad Myndun hntdaboélgu (e. granuloma)

Vandamal vegna vidlodunar vefjalimsnetjunnar
Vandamal vegna pess ad vefjalimsnetjan neer

ekki vidlodun

Tilkynnt hefur verid um tilvik par sem vefjalimsnetjan hefur ekki nad vidlodun pad er ad segja skorti
4 vidlodun / skorti 4 verkun. Rétt medhondlun og notkun vefjalimsnetjunnar er naudsynleg (sja
kafla 4.2 og kafla 6.6).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZAEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Stadbundin bleedingarlyf, ATC flokkur: B02BC30

TachoSil inniheldur fibrindgen og trombin 1 purrkudu yfirbordi kollagennetju. Vid snertingu vid
jafnprystna vokva, t.d. bl6d, sogedavokva eda jafnprystna saltvatnslausn, leysast innihaldsefni &
yfirbordi svampsins upp og dreifast ad hluta i yfirbord sarsins. Pvi naest verdur fibrindgen-trombin
efnahvarf sem kemur af stad sidasta prepi 1 lifedlisfreedilegri blodstorknun. Fibrindgen breytist i
fibrin- einlidur sem fj6llidast af sjalfu sér i fibrin-hlaup, sem heldur kollagennetjunni pétt ad
yfirbordi sarsins. Fibrinid vixlbinst sidan med innreenum fibrinstilli, storkupeetti 13, og myndar pétt
og stodugt net med gdoum limeiginleikum og péttir pvi lika.

Gerdar voru kliniskar rannsoknir til ad syna fram a stoovun bledinga i samtals 240 sjiklingum
(119 TachoSil, 121 argon medferd) sem gengust undir skurdadgerd par sem hluti lifrar var
numinn brott og i 185 sjuklingum (92 TachoSil, 93 hefdbundin skurdadgerd) sem gengust undir
skurdadgerd par sem axli var fjarlaegt af yfirbordi nyra. Nanari samanburdarrannsékn 4 119
sjuklingum (62 TachoSil, 57 blodhemjandi trefjar) syndi fram 4 lokun, blodhemjandi ahrif og
studning vid saum hja sjuklingum sem gengust undir skurdadgerd 4 hjarta- og adakerfi. Lokun
vefs vid skurdadgerd i lungum var rannsdkud i tveimur samanburdarrannsoknum hja sjuklingum
sem gengust undir lungnaadgerd. Fyrri kliniska samanburdarrannsoknin par sem meld var
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loftpéttni til ad meta lokun vefja vid skurdadgerd i lungum syndi ekki fram & betri arangur borid
saman vid hefdbundna medferd vegna pess ad i henni toku patt fjoldi sjiklinga (53%) sem ekki
voru med loftleka. Seinni rannséknin 4 vefjalokun hja 299 sjuklingum med loftleka & medan a
adgerd sto0 (149 TachoSil, 150 hefdbundin medferd med skurdadgerd) syndi samt sem adur
yfirburdi TachoSil midad vid hefdbundna medferd

Virkni TachoSil var rannsokud i slembudum samanburdarrannoknum med 726 sjuklingum (362 sem
fengu TachoSil og 364 1 vidmidunarhdp) sem gengust undir adgerd nedst 4 hofudktpu (skull base
surgery) til viobotar vid saumun vid lokun heilabasts. Virkni var meld eftir adgerd sem stadfestur leki
heila- og manuvokva (pseudomeningocoele) eda sem medferdarbrestur medan a adgerd stendur. bessi
rannsokn syndi ekki fram 4 betri arangur borid saman vid hefdbundna medferd (p. 4 m. saumun,
vefjalimingu med mjukvef (duraplasty), fibrini og fjollidu eda samsetningar af pessu). Fjoldi
patttakenda sem fengu nidurstéouna ,,virkni“ voru 25 (6,9%) hja TachoSil og 30 (8,2%) hja
sjuklingum sem fengu hefobundna medferd og var likindahlutfallio 0,82 (95% CI: 0,47, 1,43). Samt
bendir 95% oOryggisbil likindahlutfallsins til pess ad TachoSil hafi svipada virkni og hefdbundin
medferd. [ pessari rannsokn voru tveer adferdir vid notkun TachoSil metnar: TachoSil sem sett er &
bastid og TachoSil sem sett er bAdum megin vid bastid. Nidurstodurnar stydja ekki vid notkun
sidarnefndu adferdarinnar. { 1jést kom ad TachoSil polist vel og er 6ruggt til notkunar sem vidbot vid
lokun 4 heilabasti vid taugaskurdadgeroir.

Born

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun TachoSil hja bérnum. 1 kliniskum
rannsoknum fengu alls 36 born & aldrinum 0-13 ara medferd med TachoSil vid skurdadgero 4 lifur.
Ein rannsdknin var stodvud fyrr en aaetlad var eftir a0 16 af 40 aztludum sjuklingum héfdu verid
skradir. [ annarri rannsékn voru 8 patttakendur teknir inn { samanburdarrannsokn og 12 pétttakendur
til viobotar voru skradir i opna rannsokn.

Engar fullgildar nidurstodur um onemissvorun liggja fyrir.

5.2 Lyfjahvorf

TachoSil er adeins @tlad til notkunar yfir vefjaskemmd. Ekki ma gefa pad i &0.
bar af leidandi hafa rannsoknir & lyfjahvorfum 1 blodras manna ekki verid gerdar.

Fibrin vefjalim/bleedingarlyf umbrotna 4 sama hatt og fibrin sem myndad er i likamanum, med
fibrinsundrun og frumuati.

{ dyratilraunum kom fram ad eftir notkun 4 yfirbordi sars brotnar TachoSil nidur i likamanum og eru
litlar leifar til stadar eftir 13 vikur. Eftir notkun 4 sar 4 lifur kom i 1jos ad TachoSil hafoi brotnad
algerlega nidur 4 12 manudum hja nokkrum dyrum, hja 60rum hafa p6 greinst litlar leifar. TachoSil er
brotid nidur med iferd kornfrumna og myndun uppsogandi holdgunarvefs (granulation tissue) sem
umlykur leifarnar sem hafa verid brotnar nidur. Ekki hafa komid fram visbendingar um stadbundid
6pol i dyratilraunum.

Eftir notkun hja moénnum hafa komid fram einangrud tilvik par sem leifar hafa fundist fyrir tilviljun
an merkja um starfreenan skada.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & mismunandi dyrategundum 4 eiturahrifum stakra skammta benda ekki til alvarlegra
brada eiturahrifa



6. LYFJAGERPARFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kollagen tr hestum

Albimin Gr ménnum

Riboflavin (E 101)

Natriumklorid

Natriumsitrat (E331)

L-arginin-hydroklorid

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

begar pynnupokinn hefur verid opnadur verdur ad nota TachoSil tafarlaust.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald
Hver vefjalimsnetja er pokkud i PET-GAG pynnupakkningu sem er innsiglud med hudadri PE pynnu.
bynnupakkningin er pokkud i alpynnupoka asamt purrkefni og sidan i 6sku sem haegt er ad brjota

saman.

Steerdir pakkninga

Pakkning med 1 netju 9,5 cm x 4,8 cm a0 stard

Pakkning med 2 netjum 4,8 cm x 4,8 cm ad sterd
Pakkning med 1 netju 3,0 cm x 2,5 cm a0 staerd

Pakkning med 5 netjum 3,0 cm x 2,5 cm ad staerd
Pakkning med 1 forvafinni netju 4,8 cm x 4,8 cm ad steerd

Ekki er vist ad allar pakkningastardir verdi markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun

TachoSil er tilbuid til notkunar i seefdum pakkningum og verdur ad medhondla 1 samraemi vid pad.
Notid adeins 6skemmdar pakkningar. begar pakkningin hefur verid opnud er ekki haegt ad saefa
innihaldid eftir 4. Ytri alpynnupokann ma opna a dsaefou skurdadgerdarsvaedi. Innri seefou pynnuna
verdur ad opna a sefou skurdadgerdarsvadi. TachoSil a a0 nota tafarlaust eftir ad innri seefou
umbudirmar hafa verid opnadar.

TachoSil er notad vid sefoar adstaedur. Fyrir notkun skal hreinsa svaedid umhverfis sarid, t.d. bloo,
sottvarnarefni og adra vokva. bPegar venjulegt, flatt TachoSil hefur verid tekid tr seefou pakkningunni
4 ad veeta pad i saltvatnslausn og leggja pad sidan strax a. Gula, virka hlid netjunnar er 16g0 a
yfirbordid sem blaedir/lekur ur, honum haldid vio pad med léttum prystingi i 3-5 minutur. bessi
adferd gefur audvelda vidlodun TachoSil vid yfirbord sarsins.

Eftir ad forvafio TachoSil hefur verid tekio ur seefou pakkningunni 4 ad nota pad tafarlaust i gegnum
holsting an pess ad veta pad adur. Pegar netjan er vafin sundur er gula, virka hlidin & netjunni sett &
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blaedandi/vessandi yfirbordid, t.d. med hreinsudum tongum og haldid vid med rakri grisju med vaegum
prystingi 1 3-5 minutur. Pessi adferd audveldar vidlodun TachoSil vid yfirbord sarsins.

bryst er med vattum honskum eda vettum pida. Vegna sterkrar tilhneigingar kollagens til ad bindast
blodi, getur TachoSil einnig lodad vid skurdahold hanska eda adlega vefi med blooi 4. Haegt er ad
koma i veg fyrir pad med pvi ad hreinsa skurdahdld og hanska og adlaega vefi fyrirfram. Mikilveegt er
a0 hafa 1 huga ad ef adlegir vefir eru ekki hreinsadir naegilega vel getur pad valdid samgroningum (sja
kafla 4.4). Eftir ad TachoSil hefur verid pryst ad sarinu, verdur ad fjarleegja hanskann eda pidann
varlega. Til ad koma 1 veg fyrir ad TachoSil losni fra ma halda pvi kyrru 4 68rum endanum, t.d. med
tongum.

AQ 60rum kosti, t.d. ef bleeding er mikil, ma nota TachoSil an pess pad vata pad 4dur, med pvi ad
prysta svampinum a sama hatt 1étt ad sarinu i 3-5 minutur.

Nota 4 virku hlid TachoSil pannig ad htin nai 1-2 cm ut fyrir branir sarsins. Ef notadar eru fleiri en ein
netja eiga per ad skarast. Hegt er a0 klippa TachoSil 1 rétta steerd og 16gun ef pad er of stort.

Vid taugaskurdadgerd 4 ad nota TachoSil sem viobot vid meginlokun 4 basti.

Forvafio TachoSil er ba0oi haegt ad nota vio opnar skurdadgerdir og litlar skurdadgerdir, og pad
kemst i gegnum 10 mm eda steerra op eda holsting.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Corza Medical GmbH

Speditionstrafle 21

40221 Disseldorf,

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/277/001-005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 8. juni 2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. april 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu




VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.  FRAMLEIPANDI LiFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNIA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffradilegra virkra efha

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch

St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz
Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfraedileekna (Sja vidauka 1: Samantekt a
eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

. Opinber lokasampykkt

Samkveemt akvaedum 114. greinar { tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
° Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samrami vid skilyrdi sem koma
fram 1 lista yfir vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1
grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku
lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

° Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og
fram kemur i aaetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a azetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahettustjornun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess a0 mikilvagur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla 4 aeetlun um ahaettustjornun er azetlud a svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

11



A. ALETRANIR

12



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

[1. HEITILYFS

TachoSil vefjalimsnetja
mannafibrinégen/mannatrombin

2.  VIRK(T) EFNI

Hver netja inniheldur 4 hvern cm®
Fibrinégen Gr ménnum 5,5 mg
Trombin Gr ménnum 2,0 a.e.

3. HJALPAREFNI

Kollagen ur hestum, albimin Gr ménnum, rib6flavin (E101), natriumklérid, natriumsitrat (E331),
L- arginin-hydroklorid

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Vefjalimsnetja

1 netja 9,5 cm x 4,8 cm ad staerd

2 netjur 4,8 cm x 4,8 cm ad sterd

1 netja 3,0 cm x 2,5 cm a0 staerd

5 netjur 3,0 cm x 2,5 cm a0 sterd

1 forvafin netja 4,8 cm x 4,8 cm ad sterd

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKUMOLEID(IR)

Til notkunar yfir vefjaskemmd.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

begar pynnuskammtapokinn hefur verid opnadur, skal nota lyfid tafarlaust. Seefid ekki aftur.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda trgangi i samraeemi vid gildandi reglur.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Corza Medical GmbH
Speditionstral3e 21
40221 Disseldorf,
byskaland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/04/277/001 / 1 netja 9,5 cm x 4,8 cm a0 sterd
EU/1/04/277/002 / 2 netjur 4,8 cm x 4,8 cm ad staerd
EU/1/04/277/003 / 1 netja 3,0 cm x 2,5 cm a0 stard
EU/1/04/277/004 5 netjur 3,0 x 2,5 cm a0 staerd
EU/1/04/277/005 1 forvafin netja 4,8 cm x 4,8 cm ad
staer0

[13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

[17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI MEP ALINNSIGLI

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

TachoSil vefjalimsnetja
mannafibrindgen/mannatrombin
Til notkunar yfir vefjaskemmd

[2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 netja 9,5 cm x 4,8 cm a0 staerd
1 netja 4,8 cm x 4,8 cm a0 sterd
1 netja 3,0 cm x 2,5 cm ad sterd
1 forvafin netja 4,8 cm x 4,8 cm agd staerd

6. ANNAD
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bPYNNUM EPA STRIMLUM

POLYETYLENTEREPALAT PYNNUPAKKNINGAR

|1. HEITILYFS

TachoSil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Corza Medical GmbH

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir fyrir notanda
lyfsins

TachoSil vefjalimsnetja
mannafibrinégen/mannatrombin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.
- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um TachoSil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota TachoSil

Hvernig nota 4 TachoSil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & TachoSil

Pakkningar og adrar upplysingar

R N s

1. Upplysingar um TachoSil og vio hverju pad er notad

Hvernig virkar TachoSil?

Gula hlid TachoSil inniheldur virku efnin: fibrindgen og trombin. Gula hlid TachoSil er pvi virka
hlidin. Pegar virka hlidin kemst i snertingu vid vokva (svo sem blod, sogaedavokva eda saltvatnslausn)
eru fibrinégenid og trombinid virkjud og mynda fibrin- net. bad pydir ad TachoSil lodir vid yfirbord
vefsins, blodid storknar (stadbundin bledingarstddvun) og vefurinn lokast. TachoSil leysist upp 1
likamanum og hverfur fullkomlega.

Vid hverju er TachoSil notad?

TachoSil er notad vid skurdadgerdir til ad stodva stadbundnar bledingar (bledingarstddvun) og til ad
loka yfirbordi vefja i innri lifferum hjé fullordnum og bérnum frd 1 ménadar aldri.

TachoSil er einnig @tlad fyrir taugaskurdadgerdir hja fulloronum til ad hjélpa til vid lokun heilabasts
og til ad koma i veg fyrir leka & heila- og maenuvokva eftir skurdadgerd.

2. Adur en byrjad er ad nota TachoSil

Ekki ma nota TachoSil
- efum er a0 reeda ofnemi fyrir fibrindgeni ir ménnum, trombini tr ménnum eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
TachoSil er adeins &tlad til stadbundinnar notkunar og & ekki ad nota i &0. Fram geta komid
blodsegar ef TachoSil er 6vart notad i a0.

Verid getur ad fram komi ofnaemi eftir notkun TachoSil. bt getir fengid ofsaklada eda utbrot sem
likjast bruna eftir brenninetlu, 6paegindi eda prengsli fyrir brjosti, blasturshljod i lungum eda lagan
blooprysting.

bu ettir a0 leita tafarlaust til laeknis ef pu finnur fyrir einhverjum pessara einkenna.

Hugsanlegt er ad orvefir geti myndast 4 skursvaedinu eftir kvidarholsadgerd ef TachoSil limist vid
narliggjandi vefi. Orvefir geta valdid pvi ad yfirbord parma limast saman sem getur leitt til pess ad
parmarnir stiflast.
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begar lyf eru buin til Gr blodi eda blodvokva ur ménnum eru gerdar sérstakar radstafanir til ad koma i
veg fyrir ad smit berist i sjiklinga. Peirra a medal er vandlegt val blod- og blodvokvagjafa til ad
tryggja ad peir séu utilokadir sem heetta er 4 ad beri smit, svo og profun hverrar gjafar og
blodvokvasafna til ad finna merki um veirur/smit. Framleidendur pessara lyfja beita einnig adgerdum
vid vinnslu bl6ds og blodvokva sem geta gert veirur ovirkar eda fjarleegt peer. bratt fyrir pessar
radstafanir er ekki haegt ad utiloka fullkomlega méguleikann & pvi ad smit berist &4 milli pegar lyf eru
unnin Ur bl6di eda blodvokva ur monnum. Petta 4 einnig vid um o6pekktar eda nyjar veirur eda adrar
tegundir smits.

Rédstafanirnar sem gerdar eru teljast arangursrikar gegn hjipudum veirum svo sem eydniveiru
(HIV), lifrarbélgu B veiru og lifrarbolgu C veiru, og 6hjapudu lifrarbélgu A veirunni. Radstafanirnar
sem gerdar eru koma hugsanlega ad litlu gagni gegn 6hjipudum veirum svo sem parvoveiru B19.
Syking af voldum parvoveiru B19 getur verid alvarleg fyrir barnshafandi konur (syking fosturs) og
fyrir einstaklinga med 6namisbrest eda pa sem eru med einhverja tegund blodleysis (t.d.
sigdkornablodleysi eda blodlysublodleysi).

Notkun annarra lyfja samhlidoa TachoSil
Latid laekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda kynnu ad verda notud.

3. Hvernig nota a TachoSil

Laknirinn notar TachoSil 4 medan & skurdadgerd stendur. Magn TachoSil sem notad er fer eftir staerd
sarsins. Laeknirinn setur TachoSil 4 innra liffeerid til ad stddva blaedinguna eda til ad loka vefnum.
Eftir pad leysist TachoSil upp 1 likamanum og hverfur.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

TachoSil er buid til ur efni sem inniheldur protin. Virku efnin eru buin til ar blédi ar ménnum. OI1
lyf sem buin eru til ur blodi Gir ménnum geta i sjaldgaefum tilfellum valdid ofnaemisvidbrogdum.
einstaka tilfellum geta pessi ofnemisvidobrogd proast i ofnaemislost. bPessi ofnaemisvidbrogd geta
komid fram sér i lagi eftir endurtekna skammta TachoSil eda ef til stadar er ofnaemi vid einhverjum
innihaldsefna TachoSil.

{ kliniskri rannsokn hefur synt fram & ad sumir sjuklingar mynda métefni gegn efnum i TachoSil, po
hefur ekki verid greint fra aukaverkunum vegna myndunar pessara moétefna.

Orvefir geta myndast hja sumum sjtiklingum eftir adgerd og notkun TachoSil. Parmateppa og verkir
geta einnig komid fram eftir kvidarholsadgerdir. Myndun hnudabdlgu (e. granuloma) vegna
adskotahlutar hefur verid greind sem moguleg ahetta. Tioni pessara atvika er ekki pekkt (ekki heegt ad
deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Skurdlaeknirinn mun tryggja ad adgerdarsvadio sé hreinsad
pegar TachoSil er borid a til ad minnka aheettuna.

Tilkynnt hefur verid um tilvik par sem vefjalimsnetjan hefur ekki nad vidlodun pad er ad segja skorti &
vidlodun / skorti & verkun. Rétt medhdndlun og notkun vefjalimsnetjunnar er naudsynleg (sja kafla 6
,Notkunarleidbeiningar) pegar Tachosil er notad, til pess ad minnka pessa ahattu.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir
i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid
a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 TachoSil

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudum, eftir "EXP".
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

TachoSil inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru mannafibrindgen (5,5 mg 4 hvern cm?) og mannatrombin (2,0 a.e. 4
hvern cm?)

- Onnur innihaldsefni eru kollagen tir hestum, albumin Gr ménnum, ribéflavin (E101),
natriumklorid, natriumsitrat (E331) og L-arginin-hydroklorio.

Lysing a utliti TachoSil og pakkningastaeroir

TachoSil er vefjalimsnetja r kollageni sem er hudadur 4 gulu hlidinni med fibrindgeni tr ménnum og
trombini ur ménnum.

Lyfid er hagt ad fa i mismunandi steerdum og eru peer afgreiddar i pakkningum med allt ad 5 einingum.
Pakkning med 1 netju 9,5 x 4,8 a0 staerd

Pakkning med 2 netjum 4,8 cm x 4,8 cm ad staerd

Pakkning med 1 netju 3,0 x 2,5 a0 sterd

Pakkning med 5 netjum 3,0 cm x 2,5 cm ad steerd

Pakkning med 1 forvafinni netju 4,8 cm x 4,8 cm ad staerd

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar
Markadsleyfishafi

Corza Medical GmbH

Speditionstraf3e 21

40221 Diusseldorf
byskaland

Framleioandi
Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch

St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz, Austurriki

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evrépu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssveadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
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NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesio petta 4dur en umbudir eru opnadar:
TachoSil er afgreitt i seefoum pakkningum og pvi er mikilveaegt ao:

o nota adeins 6skemmdar pakkningar sem hafa ekki verid opnadar (ekki er hegt ad sefa eftir 4).
o oscefour adili opni ytri alumbudir

o scefour adili opni innri seefou pakkninguna

o nota TachoSil fljotlega eftir ad ytri alumbudir hafa verid opnadar

o nota TachoSil tafarlaust eftir ad innri sefda pakkningin hefur verid opnud

Leidbeiningar

Notid TachoSil adeins vid smitgat.

Kannid hvada sterd TachoSil skal nota. Steerd vefjalimsnetjunnar fer eftir steerd sarsins. Vinsamlegast
athugio ad netjan 4 ad na 1-2 cm 1t fyrir brinir sarsins. Ef porf er 4 fleiri en einni netju, eiga per ad
skarast. Fyrir minnihattar sar t.d. i litlum skurdadgerdum, er melt med minni sterdunum (4,8 x 4,8 cm
eda 3,0 x 2,5 cm) eda forvofou TachoSil (4,8 cm x 4,8 cm). TachoSil er hagt ad klippa i rétta staerd og
16gun til ad pad passi vid sario.

1. Purrkid 1étt yfirbord sarsins adur en TachoSil er lagt 4 pad. Miklar (slattar-
) bledingar etti ad stodva med skurdadgerd.

2. Opnid innri sefou pakkninguna og takid netjuna r. Veetid fyrst flata TachoSil netjuna i
saltvatnslausn og leggid hann svo a sarid tafarlaust (ef sarid er alblautt af bl6oi og 6drum
vokvum parf ekki ad veeta netjuna adur en hun er 16g0 4). Forvafid TachoSil & ekki ad vaeta adur
en pad er sett i gegnum holsting eda op.

3. Hreinsid skurdahold, hanska og adlaega vefi ef naudsynlegt er. TachoSil getur lodad vid blodug
skurdahold, hanska eda adlega vefi. Mikilvaegt er ad athuga ad séu adlegir vefir ekki hreinsadir
nagilega vel getur pad valdid samgroningum.

4, Ef notadur er holstingur til ad komast ad sarinu, a holstingurinn ad vera purr ad innan. Radlagt
er a0 fjarleegja efri hluta holstingsins adur en forvafio TachoSil er sett i gegnum holstinginn.

5. Leggid gulu, virku hlid TachoSil & sarid. Haldid TachoSil fostu med léttum prystingi i 3-5
minutur. Notid vettan hanska eda vattan pda til ad halda TachoSil & réttum stad. Fyrir litlar
skurdadgerdir er haegt ad vefja sundur netjuna med dholdum & notkunarstad. TachoSil sem buid
er ad vefja sundur 4 ad vaeta 4 notkunarstad med rakri grisju og halda & réttum stad med vegum
prystingi i 3-5 minttur.

6.  Léttid varlega 4 prystingnum eftir 3-5 minatur. Til ad ganga Gr skugga um ad TachoSil 10di
ekki vid vattan hanskann eda hnodrann og losni fra sarinu, er haegt ad halda TachoSil
kyrru vid annan endann, t.d. med pvi ad nota tong. bad eru engar leifar sem parf ad
fjarleegja, 61l netjan leysist upp (sogast upp) — hins vegar hafa nokkur tilvik um leifar
lyfsins, sem geetu hafa valdid myndun hnudabdlgu (e. granuloma) vegna vidbragda vid
adskotahlut, verio tilkynnt.

Rekjanleiki

Til pess a0 beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.
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