I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

TachoSil noslédzo$a matrice

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena TachoSil cm? ir:

Cilveka fibrinogéns (Human Fibrinogen) 5,5 mg
Cilveka trombins (Human Thrombin) 2,0SV

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaks$punkta 6.1.

3. ZALUFORMA

NoslédzoSa matrice.

TachoSil ir dzeltenigi balta nosledzo$a matrice. Tas aktiva puse ar fibrinogéna un trombina
parklajumu ir marketa ar dzeltenu krasu.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

TachoSil ir paredzets pieaugusajiem un bérniem no 1 ménesa vecuma atbalstoSai terapijai kirurgija
— lai uzlabotu hemostazi, veicinatu audu parklasanos un Suvju nostiprinasanu asinsvadu kirurgija,
kad ar parastajiem panémieniem nepietiek.

TachoSil ir paredzgts pieaugusajiem atbalstosai smadzenu cieta apvalka parklasanai, lai noverstu
cerebrospinalas nopliides p&c neirokirurgiskas operacijas (skatit 5.1. apakS$punktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

TachoSil drikst izmantot tikai pieredzgjusi kirurgi.

Devas

Izveloties nepieciesamo TachoSil daudzumu, vienmér jaorientgjas uz pacienta klinisko stavokli.
Izmantojamo TachoSil daudzumu pamato briices laukums (izmeri).

TachoSil individualo lieto$anas veidu nosaka arst&josais kirurgs. Kliisko petijumu laika
atseviskas devas parasti bija robezas no 1 lidz 3 vienibam (9,5 cm x 4,8 cm). Ir aprakstita Iidz pat
10 vienibu lietoSana. Mazakam briicém, piem&ram, minimalu invazivu kirurgisku manipulaciju
gadijuma, ieteicams izmantot mazaka izm&ra matrices (4,8 cm x 4,8 cm vai 3,0 cm x 2,5 cm) vai
sarullétu matrici (ka pamats 4,8 cm x 4,8 cm matrice).

NepiecieSama pareiza zalu sagatavosana lietoSanai un uzklasana. Sanemti zinojumi par daziem
salipSanas gadijumiem (skattt 4.4. apakSpunktu) un zalu salipSanas problemam (skatit
4.8. apaks$punktu un 6.6. apakspunktu).

LietoSanas veids

Lieto tikai uzklasanai uz brucém. Nelietot intravaskulari.



Sikaku informaciju par lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

TachoSil nedrikst lietot intravaskulari.

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparigi piesardzibas pasakumi
Lieto tikai uzklasanai uz bracém.

Nelietot intravaskulari. Ja zales ir ievaditas intravaskulari, ir iespgjamas trombemboliskas
komplikacijas.

Nav iegiiti specifiski dati par zalu lieto$§anu kunga-zarnu trakta anastomozu kirurgijas gadijuma.

Nav zinams, vai nesena radiacijas terapija ietekmé Tachosil efektivitati, kad to izmanto
smadzenu cieta apvalka parklasanai.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Tapat ka jebkura olbaltumvielas saturoSu zalu lietoSanas gadijuma, ir iesp&jamas alergiska tipa
paaugstinatas jutibas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakciju pazimes ir natrene (ar1 vispargja),
spiediena sajiita kriisu kurvi, sék$ana, hipotensija un anafilakse. Sadu simptomu gadijuma
terapija nekavgjoties japartrauc.

Salipsana

Lai noverstu audu salipSanu nev€lamas vietas, pirms TachoSil uzklasanas ir janodroSina, lai
audu dalas arpus velamas uzklasanas zonas biitu pietiekami attiritas (skatit 6.6. apakSpunktu). Ir
zinots par kunga-zarnu trakta audu salip$anas gadijumiem, kas izraisa kunga-zarnu trakta
obstrukciju péc védera dobuma veiktas kirurgiskas operacijas tie$a zarnu tuvuma.

Soka gadijuma jaievéro speka esosie $oka terapijas principi.

Infekcijas izraisitaju parneSana

Standarta pasakumi, lai noverstu infekcijas, ko izraisa no cilvéka asintm vai plazmas iegiitu zalu
lietoSana, ietver donoru izveli, atsevisku donoru materiala un apvienota plazmas materiala
skriningu attieciba uz specifiskiem infekciju markieriem un efektivu razosanas stadiju , kuru
mérkis ir inaktivet/atdalit virusus, ieklauSanu. Neraugoties uz to, ja tiek lietotas no cilvéka asinim
vai plazmas iegiitas zales, nevar pilnigi izslegt infekciju izraisitaju parneses iesp&ju . Tas attiecas
ar1 uz nezindmiem vai jauniem virusiem un citiem patogéniem .

Uzskata, ka veiktie pasakumi ir efektivi pret apvalkotajiem HIV, HBV un HCV, ka ar1
neapvalkoto HAV virusu. Mingtajiem pasakumiem var bt ierobeZoti panakumi cina pret
neapvalkotiem virusiem, pieméram, parvovirusu B19. Parvovirusa B19 infekcija var izraisit
smagas sekas griitniecem (infekcijas auglim) un personam ar imtndeficitu vai pastiprinatu
eritropo@zi (piem&ram, hemolitiskas an€mijas gadijuma).



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Lidzigi ka salidzinamu zalu vai trombina Skidumu gadijuma, péc izmantoSanas silantu ir
iesp&jams denaturet ar spirtu, jodu vai smagos metalus saturoSiem skidumiem (pieméram,
antiseptiskajiem $kidumiem). Ss vielas pirms silanta uzklasanas p&c iesp&jas efektivi ir
jaaizvac.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

TachoSil lietosanas droSums cilvéka griitniecibas vai baroSanas ar kriiti laika kontrol&tos
kliniskajos petijumos nav noteikts. Lai novertetu droSumu attieciba uz reproduktivitati, embrija
vai augla attistibu, griitniecibas gaitu un peri- un postnatalo attistibu, eksperimentalo p&tijumu ar
dzivniekiem rezultati nav pietickami.

Tadgjadi TachoSil gritnieceém un sievietém, kuras baro b&rnu ar kriiti, ir jalieto tikai tad, kad tas ir
viennozimigi nepiecieSams.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piem&rojama.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Retos gadijumos ar fibrina parklajosiem Iidzekliem/hemostatiskiem Iidzekliem arstetiem
pacientiem var rasties paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas (tas var ietvert
angioneirotisku tiisku, dedzinasanas un durstiSanas sajutu lietoSanas vieta, bronhu spazmas,
drebulus, pietvikumu, generaliz€tu natreni, galvassapes, natreni, hipotensiju, letargiju, sliktu
diiSu, nemieru, tahikardiju, spiedosu sajutu kriitis, durstiSanas sajutu, vem$anu, sekSanu).
Atseviskos gadijumos §is reakcijas var progresét lidz smagai anafilaksei. Sadas reakcijas pasi
var noverot, ja zales tiek lietotas atkartoti vai pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
lidzekla sastavdalam.

Imiingenitate

Retos gadijumos pret fibrina parklajumu sastavdalam var attistities antivielas.

Tomeér klmiskaja petijuma ar TachoSil izmanto$anu aknu operacijas, kura tika pétits, vai
pacientiem izveidojas antivielas, 26 % no 96 parbauditajiem un ar TachoSil arstetajiem
pacientiem izveidojas antivielas pret zirga kolagénu. Zirga kolagéna antivielas, kas daziem
pacientiem izveidojas péc TachoSil lietoSanas, nereaggja ar cilvéka kolagénu. Vienam pacientam
izveidojas antivielas pret cilvéka fibrinogénu.

Nenovéroja nevélamus notikumus, kas biitu saistami ar cilveéka fibrionogéna vai zirga kolagéna
antivielam.

Pieejami loti ierobezoti dati par TachoSil iedarbibu atkartotas lietoSanas gadijuma. TachoSil
atkartoti izmantots diviem pacientiem kliniskaja p&tijuma, un netika zinots par nevélamiem
iminmediétiem notikumiem; tacu vinu antivielu statuss attieciba uz kolagénu vai fibrinogénu
nav zinams.

Ja zales ir ievaditas intravaskulari, ir iespgjamas trombemboliskas komplikacijas (skatit 4.4.
apakspunktu).

Ir zinots par daziem zalu atlieku gadijumiem, kas vargja izraisit sveskermena reakciju granulomas
veida.



Datus par virologisko drosumu skatit 4.4. apaksSpunkta.

Visparéjais droSuma raksturojums

TachoSil drosuma dati parasti atspogulo p&coperacijas komplikacijas, kas saistitas ar kirurgijas
nodalam, kuras ir veikti p&tfjumi, un pacientu pamatslimibu.

Registracijas apliecibas ipasnieka veikto astonu kontrol&tu klinisko p&tijumu laika iegtie dati ir
apvienoti integréta datu kopa. Integréta analize attiecas uz 997 ar TachoSil arstto pacientu un 984
ar salidzinajuma zalém arstetiem pacientiem. Praktisku iemeslu dé] (salidzinajuma ar standarta
kirurgisko un standarta hemostatisko terapiju) TachoSil pétijumu laika mask&Sana nebija
iesp&jama, tadel petfjumi tika veikti nemasketa veida.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

P&cregistracijas perioda zinots par $adam nevélamam blakusparadibam saistiba ar TachoSil. Visu
noradito notikumu biezums klasificéts ka nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu sistemas klase BieZums nav zinams
Imiinas sisteémas traucgjumi Anafilaktiskais Soks, hipersensitivitate
. o . Tromboze
Asinsvadu sist€mas traucgjumi
Kunga—zarnu trakta trauc&jumi Zarnu obstrukcija (védera dobuma operaciju
gadijuma)

Vispargji traucgjumi un reakcijas

. . . Audu salipsana
ievadiSanas vieta

Sveskermena granulomas veidosanas
Zalu salipSanas probléma

Zalu nesalipSanas problémas

Sanemti zinojumi par daziem zalu nesalip$anas probleému gadijumiem, kas izpauzas ka zalu
salipSanas trukums/efektivitates triikums. NepiecieSama pareiza zalu sagatavoSana lietoSanai un
pareiza uzklasana (skatit 4.2. un 6.6. apak$punktu).

ZinoSana par iespgjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma
minéto nacionalas zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Vietgjas darbibas hemostatiskie Iidzekli, ATK kods: B02BC30

TachoSil satur fibrinogénu un trombinu, kas atrodas sausas kolagéna matrices parklajuma


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

sastava. Nonakot saskarg ar fiziologiskajiem skidrumiem, ka asinim, limfu vai fiziologisko
Skidumu, parklajuma sastavdalas izSkist un dal€ji difund€ brices virsma. Tam seko fibrinogéna
— trombina reakcija, kas ierosina fiziologiskas asins koagulacijas pedg€jo fazi. Fibrinogéns tiek
konvertets par fibrina monomériem, kuri spontani polimerizgjas par fibrina trombu (recekli),
kas, savukart, kolagéna matrici ciesi piesaista briices virsmai. P&c tam fibrins krusteniski saistas
ar endogéno faktoru XIII, veidojot stingru, mehaniski stabilu pinumu (tiklojumu) ar labu
adh@zijas sp&ju, un tapec nodrosina (briices) parklajumu.

Klmiski p&tijumi, kas pierada hemostazi, veikti kopuma 240 pacientiem (119 pacientiem lietoja
TachoSil, bet 121 pacientiem — argona pliismu), kam izdarja dal&ju aknu rezekciju un 185
pacientiem (92 pacientiem lietoja TachoSil, bet 93 pacientiem — standarta kirurgisko terapiju),
kam tika veikta virspusgja nieru audzgja rezekcija. Nakamaja kontroletaja petijuma ar 119
pacientiem (62 pacientiem lietoja TachoSil, bet 57 pacientiem — hemostatisku parsgju) ir
pieradita audu parklasanas, hemostaze un Suvju nostiprinaSanas pacientiem, kam tiek veiktas
sirds un asinsvadu operacijas. Audu parklasanas plausu kirurgija ir pétita divos kontrol&tos
pétijumos pacientiem, kuriem veica plauSu operacijas. Pirmaja kontrolétaja kliniskaja petijuma,
pétot audu parklajumu plausu kirurgija, nav dokumentgta parklajumu metodes prieksrociba
attieciba pret standarta arstéSanas metodi, merot pec gaisa nopliides, jo tika ieklauta liela
pacientu grupa (53%) bez gaisa nopliides. Tomer otra petijuma laika, vertgjot audu parklasanos
299 pacientiem (149 pacientiem lietoja TachoSil, bet 150 pacientam — standarta kirurgisko
terapiju) ar diagnosticétu intraoperativu gaisa noplidi, ir pieradits TachoSil parakums
salidzinajuma ar standarta terapiju.

TachoSil efektivitati parbaudija randomizgta, kontroleta petjjuma 726 pacientiem (362 pacientus
arstgja ar Tachosil un 364 — kontroléti), kam tika veikta galsvaskausa pamatnes operacija ka
papildterapija Suvém smadzenu cieta apvalka parklasanai. Taja efektivitates rezultatu noteica p&c
operacijas ka apstiprinatas cerebrospinala skidruma (CSF) nopliides vai pseidomeningocgli, vai
arstesanas neizdo$anos operacijas laika. Saja p&tfjuma nevargja dokumentét parakumu
salidzinajuma ar pasreizgjo praksi (kas ietvéra Suves, duraplastiju un fibrina un polimeru Iimes vai
to kombinaciju). Pacientu skaits, kam noveroja efektivitates iznakumu, attiecigi bija 25 (6,9%)
Tachosil un 30 (8,2%) atbilstoSi pasreiz€jai praksei arstetajiem pacientiem, sniedzot izredzu
attiecibu 0,82 (95% CI: 0,47, 1,43). Tomér 95% ticamibas intervali izredzu attiecibas rezultatiem
liecinaja, ka Tachosil efektivitate bija lidziga pasreizgjas prakses efektivitatei. Saja pétijuma
vertgja divas TachoSil lietoSanas metodes: Tachosil lietoSanu virs smadzenu cieta apvalka un
TachoSil lietoSanu abas smadzenu cieta apvalka pusgs. legiitie rezultati neattaisnoja otro metodi.
TachoSil konstatgja labu panesamibu, un to vargja drosi lietot papildterapija smadzenu cieta
apvalka parklasanai neirokirurgija.

Pediatriska populacija

Pieejamie dati, kas apstiprinatu TachoSil efektivitati un droSumu pediatriskaja populacija, ir
ierobezoti. Kliniskajos petijumos kopuma 36 pediatriskie pacienti vecuma no 0 Iidz 13 gadiem
tika arsteti ar TachoSil aknu kirurgisko procediiru ietvaros. Viens pétijums tika priekslaicigi
partraukts péc 16 no 40 planoto pacientu uznemsanas. Turpmakaja petijuma 8 pediatriskas
populacijas pacienti tika uznemti salidzinos$ai izp&tei un vél 12 pacienti tika uznemti atklata
petijuma.

Derigi dati par imlingenitati nav pieejami.
5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

TachoSil ir paredz&ts tikai uzklasanai uz briicem.. Ta intravaskulara ievade ir kontrindic&ta.
Intravaskularas famakokingtikas petijumi ar cilvéku nav veikti.

Fibrinu saturoSie parklajosie Iidzekli/hemostatiskie Iidzekli tiek metabolizgti tapat ka endogénais
fibrins — ar fibrinolizes un fagocitozes palidzibu.



P&tijumos ar dzivniekiem TachoSil p&c tam, kad bija lictots uz briices virsmas, biologiski
noardijas 13 nedelu laika, atstajot nelielas palieckas. Daziem dzivniekiem p&c TachoSil lietoSanas
uz aknu briicém pilniga ta noardiSanas tika noveérota péc 12 meénesiem, bet citu dzivnieku
organisma joprojam tika novérotas sikas atliekas. STnoardi$anas bija saistita ar granulocitu
infiltraciju, turklat veidojas

resorbtivi granulacijas audi, kuros iekapsulgjas sabrukusa TachoSil atlickas. P&tijjumos ar
dzivniekiem lokala nepanesamiba netika noverota.

Lietojot cilvekiem, atseviskos gadijumos, ka nejauss rezultats, ir konstatetas zalu atliekas, kas
neizraistja funkciju traucgjumu pazimes.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Vienreiz&ju devu toksicitates petijumi ar dazadam dzivnieku sugam nekadas akiitas toksicitates
pazimes neuzrada.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Zirga kolagéns
Cilveka albumins
Riboflavins (E101)
Natrija hlorids
Natrija citrats (E331)
L-argintna hidrohlorids
6.2 Nesaderiba
Nav piem@rojama.
6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.
P&c iepakojuma folijas atveérSanas TachoSil ir jaizlieto nekavgjoties.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira 1idz 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Katra nosledzosa matrice ir iepakota PET-GAG blisteri, kas noslégts ar argjo PE-foliju.
Blisteris ir iepakots aluminija folijas maisina ar Zavejosu materialu un ievietots kartona karbina.

Iepakojuma lielums

Pacinas ar vienu 9,5 cm x 4,8 cm matrici.
Pacinas ar divam 4,8 cm x 4,8 cm

matricém.

Pacinas ar vienu 3,0 cm x 2,5 cm matrici.
Pacinas ar piecam 3,0 cm x 2,5 cm matriceém.
Pacinas ar vienu sarullétu 4,8 cm x 4,8 cm
matrici.



Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvideé$anai un noradijumi par sagatavosanu lieto§anai

TachoSil izplata gatavu lietoSanai. Tas ir sterila iepakojuma, ar ko jaapietas atbilstosa veida.
Atlauts izmantot tikai nebojatu iepakojumu saturu. P&c pacinas atverSanas vélaka sterilizacija nav
iespéjama. Argjo aluminija folijas maisinu ir atlauts atvert nesterila operacijas vide. Iek3&jais,
sterilais blisteris jaatver sterila operaciju zales vid€. P&c sterila ieks$gja parklajuma atverSanas
TachoSil ir jaizlieto nekavgjoties.

TachoSil ir jalieto sterilos apstaklos. Pirms zalu lietoSanas briices laukums ir jaattira, piemeram,
no asinim, dezinfekcijas lidzekliem un citiem skidrumiem. P&c parasta plakana TachoSil
iznemsSanas no sterila iepakojuma tas vispirms jasamitrina fiziologiskaja $kiduma un
nekavgjoties jauzklaj (bricei). Matrices aktivo (dzelteno) pusi uzklaj asinojosajai/mitrojosai
virsmai un, viegli piespieZot, tur 3 lidz 5 miniites. ST procediira lauj TachoSil viegli pielipt
briices virsmai.

P&c sarulléta TachoSil iznemsanas no sterila iepakojuma tas ar troakara palidzibu bez
iepricks€jas samitrinasanas nekavgjoties jauzklaj. Atrull§jot matrici, tas dzeltena aktiva puse
ar, pieméram, tiru knaiblu palidzibu, janovieto uz asinojosas virsmas un, uzmanigi piespiezot
ar mitru salveti, japietur 3-5 miniites. ST procediira atvieglo TachoSil pielipsanu briices
virsmai.

Sukli piespiez ar samitrinatu cimdu vai mitru tamponu. Sakara ar kolagéna augsto afinitati pret
asinim, TachoSil var pielipt arT kirurgiskajiem instrumentiem,cimdiem vai blakus audiem, uz
kuriem ir asinis. No ta iesp&jams izvairities, pirms matrices uzklasanas kirurgiskos instrumentus
un/vai cimdus notirot un blakus audus notirot. Svarigi atzZimét, ka nepietickama blakus audu
notirisana var izraisit audu salipSanu (skatit 4.4. apaksSpunktu). P&c TachoSil piespieSanas briicei
cimdi vai piespieSanai izmantotais tampons no siikla jaatnem piesardzigi. Lai izvairitos no
TachoSil nokrisanas un noturétu to vieta, iesp&jams izmantot, piem&ram, kirurgiskas knaibles.

Alternativi, pieméram, specigakas asinosanas gadijuma, TachoSil var lietot bez ieprieks€jas
samitrinaSanas. Tomer ari Sai gadijuma to nepieciesams uz 3 lidz 5 minttem viegli piespiest
briicei.

TachoSil aktiva puse jauzliek ta, lai ta malas atrastos 1 Iidz 2 cm arpus briices. Ja izmanto vairak
neka vienu matrici, tam ir japarklajas. TachoSil, ja tas ir parak liels, ir atlauts apgriezt lidz
nepiecieSamajam izmé&ram un formai.

Neirokirurgija TachoSils jalieto virs smadzenu cieta apvalka primara parklajuma.
Sarulleto TachoSil ir iesp&jams izmantot gan plasam operacijam, gan minimali invazivam
kirurgiskam manipulacijam, un to ir iesp&jams izvadit caur vismaz 10 mm platu pieslégvietu vai

troakaru.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Corza Medical GmbH
Speditionstral3e 21
40221 Diisseldorf
Vacija



8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/04/277/001-005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2004. gada 8. jiinijs.
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 30. aprilis.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMA) majas lapa
http://www.ema.europa.eu




II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-o0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

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

Vacija

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch

St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz
Austrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit [ pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaksSpunkts).

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts

laboratorija vai cita §$im mérkim apstiprinata laboratorija

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz So zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atbilsto$i Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegsanas biezuma
sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7.
punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e  pé&c Eiropas Zalu agentuiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PSUR un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt vienlaikus.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

TachoSil noslédzosa matrice
human fibrinogen/human thrombin

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I)

Katrs matrices cm? satur:
Cilveka fibrinogens 5,5 mg
Cilveka trombins 2,0 SV

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Zirga kolagens, cilvéka albumins, riboflavins (E101), natrija hlorids, natrija citrats (E331), L-arginina
hidrohlorids

| 4. ZALU FORMA UN AKT.VIELAS DAUDZUMS

Noslédzosa matrice

1 matrice 9,5 cm x 4,8 cm

2 matrices 4,8 cm x 4,8 cm

1 matrice 3,0 cm x 2,5 cm

5 matrices 3,0 cm x 2,5 cm

1 sarulléta matrice 4,8 cm x 4,8 cm

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

LietoSanai uz briicem.
Pirms lietosanas izlastt lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

P&c folijas pacinas atverSanas izlietot nekavgjoties. Atkartoti nesterilizet.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROQJAMS)

Neizlietotas zales vai izlietotus materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Corza Medical GmbH
Speditionstraf3e 21
40221 Diisseldorf
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/04/277/001 1 matrice 9,5 cm x 4,8 cm
EU/1/04/277/002 2 matrices 4,8 cm x 4,8 cm
EU/1/04/277/003 1 matrice 3,0 cm x 2,5 cm
EU/1/04/277/004 5 matrices 3,0 cm x 2,5 cm
EU/1/04/277/005 1 sarulléta matrice 4,8 cm x 4,8 cm

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

17. UNI UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ALUMINIJA FOLIJAS MAISINg

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

TachoSil noslédzo$a matrice
human fibrinogen/human thrombin
LietoSanai uz briicém

[ 2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlastt lietoSanas instrukciju.

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 matrice 9,5 cm x 4,8 cm
1 matrice 4,8 cm x 4,8 cm
1 matrice 3,0 cm x 2,5 cm
1 sarulléta matrice 4,8 cm x 4,8 cm

6. CITA




MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
POLIETILENTEREFTALATA BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

TachoSil

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Corza Medical GmbH

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TachoSil noslédzosa matrice
human fibrinogen/human thrombin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir TachoSil un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms TachoSil lietoSanas
3. Ka lietot TachoSil

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat TachoSil

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir TachoSil un kadam noliikam to lieto

Kada ir TachoSil iedarbiba?

TachoSil dzeltena puse satur aktivas vielas: fibrinogénu un trombinu. Tadgjadi TachoSil aktiva puse
ir dzeltena. Aktivajai pusei nonakot saskar€ ar skidrumiem (ka asinim, limfu vai fiziologisko
$kidumu), fibrinogéns un trombins aktivejas un veido fibrina tiklu. Tas nozime, ka TachoSil pielip
audu virskartai, notiek asins koagulacija (viet€ja hemostaze) un audi tiek noslégti. TachoSil

_____

Kadam nolakam TachoSil lieto?

TachoSil izmanto kirurgisku manipulaciju laika, lai apturétu viet&ju asino$anu (hemostazei) un
noslégtu ieksgjo organu audu virsmas pieaugusajiem un b&rniem no 1 ménesa vecuma.

TachoSil ir arT paredzgts pieaugusajiem neirokirurgija smadzenu cieta apvalka atbalstosai parklasanai,
un lai noverstu cerebrospinalas nopliides.

2. Kas Jums jazina pirms TachoSil lietoSanas

Nelietojiet TachoSil $ados gadijumos :
- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret cilvéka fibrinogénu, cilvéka trombinu vai kadu
citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Tachosil paredzets tikai vietgjai lietoSanai un nav piem&rojams izmantoSanai iek§€ja asinsvadu sienina.

==

Ja netisam TachoSil ievieto ieks€ja asinsvadu sienina, var rasties trombi.
Iespgjams, ka pec TachoSil uzklasanas Jums var paradities alergiska reakcija. Jums var rasties
natrene vai izsitumi Iidzigi natrenei, diskomforts kriitis vai sasprindzinajums, séks$ana vai zems

asinsspiediens. Jums nekav€joties jasazinas ar arstu, ja Jums paradas kads no Siem simptomiem.

P&c veédera dobuma operacijas un, ja TachoSil pielipis pie apkartgjiem audiem, operetaja vieta var sakt
veidoties rétaudi. Retaudi var izraisit zarnu sieninu salipSanu, kas var izraisit zarnu aizsprostojumu.

Ja zales gatavo no cilvéka asinim vai plazmas, tiek veikti noteikti pasakumi, lai pacientam nodroSinatu

19



infekciju profilaksi. Sie pasakumi ietver riipigu asins un plazmas donoru izvéli, lai batu drosi, ka tiek
izslégti iespgjami infekciju parngsataji, ka arT katra atseviska donoru materiala un apvienota plazmas
materiala riipiga kontrole attieciba uz virusu/infekciju pazimém. Sadu zalu razotaji paredz ar1

razoSanas procesa stadijas, kuras asins vai plazmas apstrades laika inaktive vai aizvac virusus.
Neraugoties uz minétajiem pasakumiem, gadijumos, kad zales gatavo no cilvéka asinim vai plazmas,
infekciju parneses iesp&ju nevar pilnigi izslegt. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jauniem virusiem,
vai citiem infekciju veidiem.

Uzskata, ka veiktie pasakumi ir efektivi pret apvalkotajiem virusiem, ka cilvéka imiindeficita (HIV)
virusu un hepatita B un C virusiem, ka ar1 neapvalkoto hepatita A virusu. Mingtajiem pasakumiem var
biit ierobezoti panakumi cina pret neapvalkotiem virusiem, piemeram, parvovirusu B19. Parvovirusa
B19 infekcija var izraisit smagas sekas griitniecem (infekcijas auglim) un personam ar imiinas sist€mas
darbibas nomakumu vai dazu an€mijas tipu gadijuma (piemé&ram, sirpjveida $inu vai hemolitiskas
anémijas gadijuma).

Citas zales un TachoSil
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai var€tu lietot.

3. Ka lietot TachoSil

Jusu arst&josais arsts TachoSil izmantos kirurgisko manipulaciju laika. Izmantojamais TachoSil
daudzums ir atkarigs no briices lieluma. Lai aptur€tu asinoSanu vai nosegtu audus, arsts

_____

4, Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

TachoSil ir izgatavots uz olbaltumvielas saturosu sastavdalu bazes. Aktivas sastavdalas ir izgatavotas
no cilvéka asinim. Visas zales, kas ir izgatavotas no cilveéka asinim, retakos gadijumos var izraisit
alergiskas reakcijas. Atseviskos gadijumos §is reakcijas var progresét 1idz anafilaktiskam Sokam.

Sis alergiskas reakcijas var rasties, Tpasi, ja TachoSil lieto atkartoti vai arf, ja Jums ir alergija pret
jebkuru no TachoSil sastavdalam.

Kliniskaja petijuma konstatets, ka daziem pacientiem veidojas antivielas pret TachoSil sastavdalam,
tacu nav zinots par blakusefektiem, ko izraisa So antivielu veidoSanas.

Daziem pacientiem p&c operacijas un TachoSil lietosanas var izveidoties rétaudi. P&c védera dobuma
kirurgiskam operacijam var attistities arT zarnu obstrukcija un sapes védera. Ka potencials risks ir
identificéta sveskermenu granulomas veido$anas. Sada veida notikumu biezums nav zinams ( nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem). Lai mazinatu So risku, Jasu kirurgs pirms TachoSil uzklaSanas notiris
opergjamo zonu.

Sanemti zinojumi par daziem zalu nesalipSanas problému gadijumiem, kas izpauzas ka zalu salipSanas
trukums/efektivitates triikums. Lai samazinatu So risku, uzklajot ir nepiecieSama pareiza TachoSil
sagatavoSana lietoSanai un uzklasana (skatit 6. punktu “LietoSanas pamaciba”).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

S. Ka uzglabat TachoSil

Uzglabat be&rniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §Ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma, pec "EXP". Deriguma
termin$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko TachoSil satur

e Aktivas vielas: cilvéka fibrinogéns (5,5 mg/cm?) un cilvéka trombins (2,0 SV/em?).

e Paligvielas: zirga kolagéns, cilvéka albumins, riboflavins (E101), natrija hlorids, natrija citrats
(E331) un L-arginina hidrohlorids.

TachoSil nosledzosa matrice, kuras dzeltena puse ir klata ar cilvéka fibrinogénu un cilvéka trombinu.

Pieejamie zalu izméri atSkiras. Ir pieejami iepakojumi, kuros ir [idz pat 5 vienibam:
Pacinas ar vienu 9,5 cm x 4,8 cm matrici.

Pacinas ar divam 4,8 cm x 4,8 cm matricém.

Pacinas ar vienu 3,0 cm x 2,5 cm matrici.

Pacinas ar piecam 3,0 cm x 2,5 cm matric€ém.

Pacinas ar vienu sarullétu 4,8 cm x 4,8 cm matrici.

Visi iepakojuma lielumi atsevisku valstu tirgli var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks

Corza Medical GmbH

Speditionstrafie 21

40221 Disseldorf

Vacija

Razotajs

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch

St. Peter Strasse 25

A-4020 Linz
Austrija

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.

Si lieto$anas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

21



Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.
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LIETOSANAS pamiciba

Pirms iepakojuma atvérSanas izlasiet $o instrukciju:
TachoSil ir sterila iepakojuma, tadel ir butiski ieverot sekojoso:

Lietot tikai nebojatus iepakojumus, kas nav bijusi atverti (velaka sterilizacija nav iesp&jama).
Ir nepiecieSama ,,nesterila” persona, kura atver argjo aluminija parklajumu.

Ir nepieciesama ,,sterila” persona, kura atver ieksgjo, sterilo iepakojumu.

Lietot TachoSil driz pec argja aluminija parklajuma atverSanas.

Lietot TachoSil nekavejoties péc iek$gja sterila iepakojuma atverSanas.

Instrukcija
TachoSil jalieto tikai sterilos apstak]os.

Konstatgjiet, kada izméra TachoSil ir nepiecieSams. Nosl€dzosas matrices izmers ir atkarigs no briices
lieluma. Tomér ir jaievero, ka matricei ir jaapsedz laukums, kas ir par 1 Iidz 2 cm lielaks par briices
lielumu. Ja nepiecieSams vairak par vienu matrici, tam ir japarklajas. Ja brice ir sika, piemeéram, p&c
minimali invazivam operacijam, ieteicams izmantot mazaka izméra (4,8 cm x 4,8 cm vai 3,0 X 2,5 cm)
vai sarulléto TachoSil (4,8 cm x 4,8 cm). TachoSil ir iesp&jams piegriezt briicei atbilstosa lieluma un
forma.

1. Pirms TachoSil uzlikSanas viegli noslaukiet briices virsmu. Spéciga (puls€josa) asinosana ir
jaaptur ar kirurgiskam metodém,;

2. Atveriet ieksgjo sterilo iepakojumu un iznemiet matrici. Samitriniet plakano TachoSil
matrici fiziologiskaja skiduma un nekavgjoties uzlieciet uz briices (ja briice ir pilnigi klata
ar asintm vai citu Skidrumu, matrice pirms uzlik§anas nav jasamitrina). Sarull&tais TachoSil
pirms izvadiSanas caur troakaru vai pieslégvietu nav jasamitrina.

3. JanepiecieSams, ar fiziologisko skidumu notiriet kirurgiskos instrumentus, cimdus un
blakus audus. TachoSil var pielipt kirurgiskajiem instrumentiem, cimdiem vai blakus
audiem, ja uz tiem ir asinis. Svarigi atzimet, ka nepietickama blakus audu notiriSana var
izraisit audu salipSanu.

4. Jabricei tiek piekliits ar troakaru, ta iekSpusei jabiit sausai. Pirms sarulléta TachoSil
izvadiSanas caur troakaru ieteicams iznemt ta augsSdalu.

5. Novietojiet TachoSil aktivo, dzelteno pusi uz briices. Viegli piespiezot, 3 lidz 5 miniites
pieturiet TachoSil. Lai noturétu siikli vieta, izmantojiet samitrinatu cimdu vai mitru
tamponu. Minimali invazivu kirurgisku manipulaciju laika sarulléto matrici ar instrumentu
palidzibu ir iesp&jams atritinat lietoSanas vieta. Nesarulltais TachoSil lietoSanas vieta
jasamitrina ar mitra tampona palidzibu un, uzmanigi piespiezot, japietur 3—5 miniites.

6. Spiedienu pec 3 lidz 5 mintitém uzmanigi atbrivojiet. Lai biitu drosi, ka TachoSil nav
pielipis samitrinatajam cimdam vai tamponam un ka tas nenokritis no briices, vienu
TachoSil galu var pieturét, pieméram, ar kirurgiskajam knaiblém. Atlieku zalu, kas
jaaizvac, nav. Matrice iz8kist (resorbgjas) — tomer ir zinots par daziem atseviskiem zalu
atlieku gadijumiem, kas var€ja izraisit sveskermena reakciju granulomas veida.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.
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