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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TachoSil matryca z klejem do tkanek

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
TachoSil zawiera w cm?:

Fibrynogen ludzki 5,5 mg
Trombina ludzka 2,0 j.m.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Matryca z klejem do tkanek

TachoSil ma posta¢ biatawej matrycy z klejem do tkanek. Czynna strona matrycy, pokryta
fibrynogenem i trombina, jest oznaczona kolorem zottym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

TachoSil jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku od 1 miesigca do stosowania w leczeniu
pomocniczym podczas zabiegow chirurgicznych w celu poprawy skuteczno$ci tamowania
krwawienia, poprawy uszczelnienia tkanki i wzmocnienia szwéw w chirurgii naczyniowej w
sytuacjach, gdy standardowe techniki nie sg wystarczajace.

TachoSil jest wskazany u dorostych do stosowania w celu wzmocnienia uszczelnienia szwow opony
twardej w zabiegach neurochirurgicznych, aby unikng¢ pooperacyjnego wycieku ptynu mézgowo-
rdzeniowego (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
TachoSil moga uzywac jedynie do§wiadczeni chirurdzy.
Dawkowanie

Liczba zastosowanych matryc TachoSil powinna by¢ zawsze dobierana w zaleznos$ci od potrzeb
klinicznych pacjenta. Liczba matryc TachoSil, ktére powinny by¢ zastosowane, zalezy od wielkosci
obszaru rany.

Stosowanie matryc TachoSil musi by¢ okreslone pod katem aktualnej potrzeby przez chirurga
wykonujacego zabieg. W badaniach klinicznych dawki wynosity zwykle od 1 do 3 matryc (9,5 cm x
4,8 cm); zgtaszano przypadki uzycia do 10 matryc. W przypadku mniejszych ran, np. podczas
zabiegow chirurgii matoinwazyjnej zaleca si¢ uzycie mniejszych matryc (4,8 cm x 4,8 cm lub 3,0 cm x
2,5 cm) lub zrolowanej matrycy (przygotowanej z wykorzystaniem matrycy o wymiarach 4,8 cm x 4,8
cm).

Wymagane jest prawidlowe przygotowanie produktu do stosowania i prawidtowa aplikacja. Zgtaszano
przypadki zrostow (patrz punkt 4.4) i problemy z adhezjg (patrz punkt 4.8 i punkt 6.6).



Sposéb podawania

Wylacznie do stosowania na zmiang chorobowa. Nie uzywa¢ wewnatrznaczyniowo.
Bardziej szczegotowe instrukcje, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
Produktu TachoSil nie nalezy stosowa¢ wewnatrznaczyniowo.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Ogolne $rodki ostroznosci
Wylacznie do stosowania na zmian¢ chorobowa.

Nie uzywa¢ wewnatrznaczyniowo. Jesli preparat zostanie zastosowany wewnatrznaczyniowo, moga
wystapi¢ powiktania zakrzepowo-zatorowe, zagrazajgce zyciu.

Nie uzyskano szczegdétowych danych dotyczacych stosowania tego produktu w chirurgii zespolen
przewodu pokarmowego.

Nie wiadomo, czy uprzednia radioterapia wplywa na skuteczno$¢ produktu TachoSil stosowanego w
celu uszczelnienia szwow opony twarde;.

Reakcje nadwrazliwos$ci

Podobnie jak w przypadku innych produktow zawierajacych biatka, mozliwe sg reakcje
nadwrazliwo$ci typu alergicznego. Do objawow reakcji nadwrazliwos$ci naleza: wysypka, uogoélniona
pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, S$wiszczacy oddech, spadek cisnienia te¢tniczego i anafilaksja. W
razie wystgpienia tych objawdw nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu.

Zrosty
W celu zapobiegania powstawaniu zrostow tkankowych w niepozadanych miejscach, przed

zastosowaniem produktu TachoSil nalezy upewnic sig¢, ze obszary tkanek poza wybranym obszarem
aplikacji zostaly odpowiednio oczyszczone (patrz punkt 6.6). Podczas stosowania w operacjach
chirurgicznych jamy brzusznej przeprowadzanych w sasiedztwie jelit, zgtaszano prowadzace do
niedroznos$ci przewodu pokarmowego przywieranie produktu do tkanek przewodu pokarmowego.

W razie wstrzasu nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi standardami postgpowania medycznego w
takich przypadkach.

Czynniki zakazne

Do standardowych metod zapobiegajacych zakazeniu w wyniku stosowania produktow leczniczych
pochodzacych z krwi lub osocza ludzkiego naleza: dobor dawcow, badania przesiewowe
poszczegdlnych pobran i puli osocza na swoiste markery zakazenia, skuteczne metody
unieczynniania / usuwania wirusOw w trakcie procesu wytwarzania. Pomimo tego, istnieje mozliwos¢
przeniesienia patogenow infekcyjnych podczas stosowania produktow leczniczych otrzymywanych z
krwi lub osocza ludzkiego. Dotyczy to takze wiruséw i innych patogendéw nieznanych.

Zastosowane $rodki zapobiegawcze sg uznawane za skuteczne w odniesieniu do wirusow w otoczce,
takich jak HIV, HBV i HCV, oraz do wiruséw bezotoczkowych, takich jak HAV. Skuteczno$¢
podjetych srodkow moze mie¢ ograniczong warto$¢ w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych,



takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet cigzarnych
(zakazenie ptodu) i dla 0s6b ze zmniejszong odpornoscia lub zwigkszona erytropoeza (np. w
przypadku niedokrwisto$ci hemolitycznej).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan nad interakcjami.

Podobnie jak w przypadku porownywalnych produktéw lub roztworéw trombiny moze dochodzi¢ do
denaturacji srodka uszczelniajgcego w kontakcie z roztworami zawierajgcymi alkohol, jod lub metale
cigzkie (np. roztworami antyseptycznymi). Przed przytozeniem $rodka uszczelniajgcego nalezy jak
najdoktadniej usuna¢ takie substancje.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania preparatu TachoSil u kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersig nie zostato
potwierdzone w kontrolowanych badaniach klinicznych. Eksperymentalne badania na zwierzgtach nie
sa wystarczajace do oceny bezpieczenstwa w okresie rozmnazania, rozwoju zarodka lub ptodu,
przebiegu ciagzy ani rozwoju okoto- i poporodowego.

Z tego wzgledu TachoSil nalezy stosowac u kobiet w cigzy i karmiacych piersia tylko wtedy, gdy jest
to konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach u pacjentéow leczonych z uzyciem uszczelniaczy/hemostatykow fibrynowych
moze dochodzi¢ do nadwrazliwo$ci lub reakcji alergicznych (ktére moga obejmowac obrzek
naczynioruchowy, ktucie i pieczenie w miejscu podania, skurcz oskrzeli, dreszcze, uderzenia goraca,
uogoblniong pokrzywke, bole glowy, pokrzywke, niedoci$nienie tetnicze, letarg, nudnosci, niepokoj,
tachykardig, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, §wiszczacy oddech). W pojedynczych
przypadkach reakcje te moga si¢ przeksztalci¢ w ciezka anafilaksje. Tego typu reakcje moga byc¢
widoczne zwlaszcza wtedy, gdy preparat podawany jest wielokrotnie badz podawany jest pacjentom,
ktoérzy moga wykazywaé nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu.

Immunogennosé

Sporadycznie moga wystapi¢ przeciwciata przeciw sktadnikom uszczelniaczy/hemostatykow
fibrynowych.

Jednak, w badaniu klinicznym z zastosowaniem TachoSil w zabiegach chirurgicznych w obrebie
watroby, w ktérym oceniano wytwarzanie przeciwcial u pacjentow, u 26% sposrod 96 badanych
pacjentow wytworzyly si¢ przeciwciata przeciwko kolagenowi konskiemu. Przeciwciata przeciwko
kolagenowi konskiemu, ktore pojawity si¢ u niektérych pacjentdow po zastosowaniu produktu TachoSil
nie reagowatly z kolagenem ludzkim. U jednego pacjenta wytworzyly si¢ przeciwciala przeciwko
fibrynogenowi ludzkiemu.

Pojawienie si¢ przeciwcial przeciwko fibrynogenowi ludzkiemu i kolagenowi konskiemu nie wigzato
si¢ z wystgpieniem dziatan niepozadanych.

Dane kliniczne dotyczace ponownej ekspozycji na TachoSil sg bardzo ograniczone. W badaniu
klinicznym dwoch uczestnikow poddano ponownej ekspozycji na TachoSil; nie zgtosili oni dziatan
niepozadanych dotyczacych uktadu immunologicznego. Jednak nie wiadomo, czy u tych pacjentow sa
obecne przeciwciata przeciwko kolagenowi lub fibrynogenowi.



Jesli preparat jest stosowany wewnatrznaczyniowo, moze wystapic¢ zakrzep z zatorami (patrz punkt
4.4).

Zgtaszano przypadki, w ktorych resztki produktu mogly powodowac reakcje na cialo obce w postaci
ziarniniaka.

Punkt 4.4. zawiera informacje na temat ochrony przed wirusami.

Profil bezpieczenstwa produktu — podsumowanie

Ogodlnie dane dotyczace bezpieczenstwa produktu TachoSil odzwierciedlajg rodzaj powiktan
pooperacyjnych zwigzanych z warunkami operacyjnymi, w jakich badania byty prowadzone, oraz z
podstawowga chorobg pacjentow.

Dane pochodzace z osmiu kontrolowanych badan klinicznych przeprowadzonych przez podmiot
odpowiedzialny zostaty zebrane w zintegrowany zbidr danych. W przeprowadzonej zintegrowane;j
analizie 997 pacjentow bylo leczonych preparatem TachoSil, a 984 zostato poddanych leczeniu
porownawczemu. Ze wzgledow praktycznych (poréwnanie ze standardowym leczeniem
chirurgicznym i standardowa metodg tamowania krwawienia) nie bylo mozliwos$ci zastosowania
Slepej proby w badaniach nad preparatem TachoSil. Dlatego tez badania zostaty przeprowadzone w
formie badan otwartych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Po wprowadzeniu produktu TachoSil do obrotu zglaszano nast¢pujace dziatania niepozadane.
Czestos¢ wystepowania wszystkich wymienionych nizej dzialan zakwalifikowano jako ,,czestos$¢
nieznana” (cz¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestos¢ nieznana
Zaburzenia uktadu immunologicznego Wstrzas anafilaktyczny, nadwrazliwos¢
Zaburzenia naczyniowe Zakrzepica

Niedroznos¢ jelit (w przypadku zabiegow

Zaburzenia zotadka i jelit chirurgicznych w obregbie jamy brzuszne;j)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Zrosty
Powstanie ziarniniaka typu ciata obcego
Problem z przyczepnoscia produktu
Problemy z brakiem przyczepnosci produktu

Zgtaszano przypadki probleméow z adhezyjnoscig produktu w postaci braku adhezji /braku
skutecznosci. Wymagane jest prawidtowe przygotowanie produktu do stosowania i prawidtowa
aplikacja (patrz punkt 4.2 i punkt 6.6).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.



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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hemostatyki do stosowania miejscowego, kod ATC: B02BC30
TachoSil zawiera fibrynogen i trombing w postaci suchej powtoki na powierzchni matrycy
kolagenowej. W kontakcie z ptynami fizjologicznymi, np. krwig, limfg lub roztworem soli
fizjologicznej, sktadniki powloki rozpuszczaja si¢ i czeSciowo wnikajg w powierzchnig rany.
Nastepnie zachodzi reakcja miedzy fibrynogenem i trombing, ktéra inicjuje ostatnia faze
fizjologicznego krzepnigcia krwi. Fibrynogen przeksztalcany jest w monomery fibryny, ktére ulegaja
samoistnej polimeryzacji do skrzepu fibrynowego, ktory powoduje $ciste przyleganie matrycy
kolagenowej do powierzchni rany. Fibryna jest nastgpnie wigzana krzyzowo przez endogenny czynnik
XIII, tworzac mocna, stabilng mechanicznie sie¢ o dobrych wiasnosciach adhezyjnych i dodatkowo
zapewniajac szczelnose.

Badania kliniczne potwierdzajace skuteczno$¢ hemostazy byty przeprowadzone tacznie u 240
pacjentéw (119 TachoSil, 121 n6z argonowy) poddanych czgsciowej resekcji watroby i 185 pacjentow
(92 TachoSil, 93 standardowe leczenie chirurgiczne) poddanych resekcji powierzchniowego guza
nerki. Dalsze badanie kontrolowane obejmujace 119 pacjentow (62 TachoSil, 57 gabka
hemostatyczna) poddanych operacjom z zakresu chirurgii sercowo-naczyniowej wykazaty pomocnicze
dziatanie preparatu przy uszczelnianiu tkanek, hamowaniu krwawien i wzmacnianiu szwéw. Oceniano
takze zastosowanie preparatu w uszczelnianiu migzszu ptuca podczas dwoch badan kontrolowanych
przeprowadzonych u pacjentéw poddanych operacji ptuc.

Pierwsze kontrolowane badanie kliniczne, dotyczace zastosowania uszczelnienia tkanki w chirurgii
pluc, zakonczyto si¢ niepowodzeniem w udokumentowaniu wyzszosci nad standardowym leczeniem
przy pomiarze przecieku powietrza w zwigzku z udzialem duzej liczby pacjentow (53%), u ktérych nie
nastapit przeciek powietrza. Jednakze drugie badanie oceniajace uszczelnienie tkanki w grupie 299
pacjentow (149 TachoSil, 150 standardowe leczenie chirurgiczne), u ktorych zaobserwowano
srédoperacyjny przeciek powietrza, wykazato wyzszo$¢ preparatu TachoSil nad standardowymi
metodami chirurgicznymi.

Skutecznos¢ produktu TachoSil oceniono w randomizowanym, kontrolowanym badaniu, w ktorym
uczestniczyto 726 pacjentdw poddawanych zabiegom chirurgicznym w obrebie podstawy czaszki
(produkt TachoSil zastosowano u 362 pacjentdow, a 364 pacjentow stanowito grupe kontrolng).
Produkt TachoSil zastosowano jako uzupekienie uszczelnienia opony twardej. Skutecznos¢ produktu
oceniano w okresie pooperacyjnym w oparciu o stwierdzone wycieki ptynu mézgowo-rdzeniowego
lub przypadki wystapienia zbiornikéw plynu moézgowo-rdzeniowego, lub niepowodzenia stosowania
podczas zabiegu chirurgicznego. W przeprowadzonym badaniu nie udokumentowano wyzszos$ci
produktu nad aktualnie stosowanymi metodami (obejmujacymi zaktadanie szwow, plastyke opony
twardej, stosowanie uszczelniaczy na bazie fibryny i polimeréw lub potaczenie tych metod).
Skutecznos¢ leczenia stwierdzono u 25 (6,9%) pacjentdw, u ktorych zastosowano produkt TachoSil,
oraz u 30 (8,2%) pacjentow, u ktorych zastosowano standardowe metody chirurgiczne, co oznacza, ze
iloraz szans (ang. Odds Ratio, OR) wynosi 0,82 (95% CI: 0,47; 1,43). Niemniej jednak, przedziat
ufnosci na poziomie 95% dla ilorazu szans wskazuje na podobng skutecznos$¢ produktu TachoSil w
porownaniu z aktualnie stosowanymi metodami. W tym badaniu oceniono dwie rézne techniki
stosowania produktu TachoSil: podanie na jedna stron¢ opony twardej i po obu jej stronach. Wyniki
badania nie potwierdzity skutecznos$ci drugiej z tych metod. Stwierdzono, ze produkt TachoSil jest
dobrze tolerowany i bezpieczny w uzyciu jako wzmocnienie uszczelnienia szwow opony twardej w
zabiegach neurochirurgicznych.

Dzieci i miodziez

Dostepne sg ograniczone dane potwierdzajace skutecznos$é i bezpieczenstwo stosowania produktu
TachoSil u dzieci i mtodziezy. W badaniach klinicznych leczenie produktem TachoSil w zabiegach
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chirurgicznych w obrgbie watroby zastosowano tacznie u 36 pacjentdw z grupy dzieci i mtodziezy w
wieku 0-13 lat. Jedno badanie zakonczono przedterminowo po wiaczeniu do badania 16 z 40
planowanych pacjentow. W dalszym badaniu 8 uczestnikoéw z grupy dzieci i mtodziezy wiaczono do
badania poréwnawczego, dodatkowych 12 uczestnikow wiaczono do badania otwartego.

Nie ma dostgpnych rzetelnych danych dotyczacych immunogennosci.
5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

TachoSil jest przeznaczony wylacznie do stosowania na zmiang¢ chorobowa. Stosowanie
wewnatrznaczyniowe jest przeciwwskazane.

W zwigzku z tym nie przeprowadzano badan farmakokinetyki wewnatrznaczyniowej u ludzi.
Fibrynowe $rodki uszczelniajace/hemostatyczne metabolizowane sg w taki sam sposob jak fibryna
endogenna: poprzez fibrynolize i fagocytoze.

W badaniach na zwierzgtach po natozeniu na powierzchni¢ rany stwierdzono rozktad biologiczny
produktu TachoSil z niewielkimi pozostalosciami po 13 tygodniach. U niektorych zwierzat
obserwowano catkowity rozktad produktu TachoSil po 12 miesiacach od zastosowania go na
powierzchni¢ rany watroby, podczas gdy u innych nadal obserwowano niewielkie jego pozostatosci.
Proces rozktadu powiagzany byt z naciekiem granulocytarnym i powstawaniem ziarniny resorpcyjnej
otaczajacej rozlozone pozostatosci produktu TachoSil. W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono
miejscowej nietolerancji.

W trakcie stosowania produktu u ludzi odnotowano pojedyncze przypadki (wykryte przypadkowo)
obecnosci pozostatosci produktu bez objawoéw zaburzenia czynnosci organizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci pojedynczych dawek przeprowadzone u r6znych gatunkoéw zwierzat nie
wykazaty ostrej toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kolagen konski

Albumina ludzka

Ryboflawina (E 101)

Sodu chlorek

Sodu cytrynian (E 331)

L-argininy chlorowodorek

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosSci
3 lata.

TachoSil musi zosta¢ uzyty niezwlocznie po otwarciu foliowego opakowania.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Kazda matryca z klejem do tkanek zapakowana jest w blister PET-GAG ze szczelnym zamknigciem z
folii powlekanej polietylenem. Blister zapakowany jest w saszetke z folii aluminiowej, ktora wraz z

pochtaniaczem wilgoci umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan

Opakowanie z 1 matrycg o wymiarach 9,5 cm x 4,8 cm
Opakowanie z 2 matrycami o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm
Opakowanie z 1 matrycg o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm
Opakowanie z 5 matrycami o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm
Opakowanie z 1 zrolowang matrycg o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

TachoSil jest dostarczany w postaci gotowej do uzytku, w sterylnych opakowaniach, i nalezy
odpowiednio z nim postgpowac. Uzywac tylko nieuszkodzonych opakowan. Nie jest mozliwa
ponowna sterylizacja raz otwartego opakowania. Zewngtrzng saszetke z folii aluminiowej mozna
otworzy¢ w niesterylnym polu operacyjnym. Wewnetrzny sterylny blister musi by¢ otwarty w
sterylnym polu sali operacyjnej. TachoSil powinien zosta¢ uzyty niezwlocznie po otwarciu
wewnetrznego sterylnego opakowania.

TachoSil nalezy stosowaé¢ w srodowisku sterylnym. Przed przytozeniem matrycy nalezy oczyscié
obszar rany, np. z krwi, §rodkéw dezynfekcyjnych i innych ptynéw. Po wyjeciu tradycyjnej, ptaskiej
matrycy TachoSil ze sterylnego opakowania nalezy ja wstepnie zwilzy¢ roztworem soli fizjologicznej
i natychmiast przytozyé. Z6Ma, czynng strong matrycy przytozyé do powierzchni krwawigcej lub
nieszczelnej 1 delikatnie przyciska¢ do niej przez 3-5 minut. Powyzsza procedura ulatwia przyleganie
matrycy TachoSil do powierzchni rany.

Po wyjeciu ze sterylnego opakowania zrolowang matryce TachoSil nalezy natychmiast wprowadzic¢
przez trokar bez wczesniejszego zwilzania. Podczas rozwijania matrycy zo6tta, czynng strong matrycy
nalezy przytozy¢ do krwawiacej lub nieszczelnej powierzchni przy uzyciu np. oczyszczonych
kleszczykow i delikatnie do niej przyciska¢ zwilzonym tamponem przez 3-5 minut. Powyzsza
procedura ulatwia przyleganie matrycy TachoSil do powierzchni rany.

Matryce dociska¢ zwilzonymi rekawiczkami lub zwilzonym tamponem. Z uwagi na silne
powinowactwo kolagenu do krwi, TachoSil moze roéwniez przyklejac si¢ do narzedzi chirurgicznych,
rekawiczek lub sasiednich tkanek pokrytych krwia. Mozna tego uniknaé, oczyszczajac przed aplikacja
narzedzia chirurgiczne i r¢kawiczki oraz sgsiednie tkanki. Wazne jest, aby pamig¢tac, ze jesli sgsiednie
tkanki nie zostang odpowiednio oczyszczone, moze to powodowac zrosty (patrz punkt 4.4). Po
docisnigciu produktu TachoSil do rany nalezy ostroznie wycofa¢ regkawiczke lub tampon. Aby uniknaé
odlaczenia produktu TachoSil, mozna go przytrzymac z jednego konca, np. kleszczami zaciskowymi.

Alternatywng metodg stosowania, np. w przypadku silniejszego krwawienia, jest przylozenie produktu
TachoSil bez wczesniejszego zwilzenia i jednoczesne delikatne dociskanie do rany przez 3-5 minut.
Czynng stron¢ matrycy TachoSil nalezy przyktada¢ w taki sposob, by wystawata 1-2 cm poza
krawgdzie rany. Jesli uzywana jest wigcej niz jedna matryca, powinny one na siebie zachodzic.

TachoSil mozna przycia¢ na wymiar i nada¢ mu odpowiedni ksztatt, jesli jest za duzy.

W zabiegach neurochirurgicznych produkt TachoSil nalezy stosowa¢ w miejscu pierwotnego
zamknig¢cia opony twarde;.



Zrolowana matryce TachoSil mozna stosowac zarowno w chirurgii tradycyjnej, jak rowniez podczas
zabiegdéw w chirurgii matoinwazyjnej i moze ona by¢ wprowadzana przez port lub trokar o §rednicy
10 mm lub wigksze;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Corza Medical GmbH
Speditionstral3e 21
40221 Diisseldorf
Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/04/277/001-005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 czerwca 2004 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 30 kwietnia 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/




ANEKS 11
WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI
CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznych substancji czynnych

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

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch
St. Peter Strasse 25

A-4020 Linz

Austria

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (PSURSs) tych
produktow zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6élnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekdéw;
e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
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lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS III
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TachoSil matryca z klejem do tkanek
fibrynogen ludzki/trombina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda matryca zawiera na cm?
Fibrynogen ludzki 5,5 mg
Trombina ludzka 2,0 j.m.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kolagen konski, ryboflawina (E 101), albumina ludzka, sodu chlorek, sodu cytrynian (E 331),
L-argininy chlorowodorek.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Matryca z klejem do tkanek

1 matryca o wymiarach 9,5 cm x 4,8 cm

2 matryce o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm

1 matryca o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm

5 matryc o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm

1 zrolowana matryca o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na zmian¢ chorobows.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uzy¢ natychmiast po otwarciu foliowej saszetki. Nie sterylizowa¢ ponownie.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Corza Medical GmbH
Speditionstrale 21
40221 Diisseldorf
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/277/001 1 matryca o wymiarach 9,5 cm x 4,8 cm
EU/1/04/277/002 2 matryce o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm
EU/1/04/277/003 1 matryca o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm
EU/1/04/277/004 5 matryc o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm
EU/1/04/277/005 1 zrolowana matryca o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji podanej systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
SASZETKA Z FOLII ALUMINIOWEJ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

TachoSil, matryca z klejem do tkanek fibrynogen
ludzki/trombina ludzka
Do stosowania na zmian¢ chorobowa.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 matryca o wymiarach 9,5 cm x 4,8 cm

1 matryca o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm
1 matryca o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm

1 zrolowana matryca o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER Z POLITEREFTALANU ETYLENU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TachoSil

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Corza Medical GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TachoSil matryca z klejem do tkanek
fibrynogen ludzki/trombina ludzka

Nalezy uwaznie zapozna¢é si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TachoSil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TachoSil
Jak stosowac lek TachoSil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek TachoSil

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek TachoSil i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziata TachoSil?

Z6'ta strona matrycy TachoSil zawiera substancje czynne: fibrynogen i trombine. Zélta strona
matrycy TachoSil jest zatem strong czynna. Gdy strona czynna matrycy zetknie si¢ z plynami (takimi
jak krew, limfa lub roztwor soli fizjologicznej), nastepuje aktywacja fibrynogenu i trombiny, ktore
tworza sie¢ fibrynowa. Oznacza to, ze TachoSil przywiera do powierzchni tkanki, krew krzepnie
(miejscowa hemostaza) i nastgpuje uszczelnienie tkanki. W ciele TachoSil rozpuszcza si¢ i ulega
catkowitemu rozkladowi.

W jakim celu stosuje si¢ TachoSil?

TachoSil jest uzywany w trakcie zabiegow chirurgicznych w celu zatamowania miejscowego
krwawienia (hemostazy) oraz do uszczelniania tkanki na powierzchni narzgdéw wewngtrznych u
dorostych i dzieci w wieku od 1 miesigca.

TachoSil jest takze wskazany do stosowania u dorostych w zabiegach neurochirurgicznych w celu
wzmocnienia uszczelnienia szwdw opony twardej i uniknigcia pooperacyjnego wycieku ptynu
mozgowo-rdzeniowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TachoSil

Kiedy nie stosowac leku TachoSil

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ludzki fibrynogen, ludzka trombing lub ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

TachoSil jest tylko do stosowania miejscowego i nie powinien by¢ stosowany wewnatrz naczynia

krwionosnego. Jesli TachoSil zostanie przypadkowo zastosowany wewnatrznaczyniowo, moze

wystapic¢ zakrzep krwi.

Mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu leku TachoSil.

Moze wystgpi¢ pokrzywka lub wysypka podobna do pokrzywki, dyskomfort lub ucisk w klatce

piersiowej, $wiszczacy oddech lub niskie cisnienie krwi.

W razie wystgpienia tych objawow nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem.
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Jesli po operacji jamy brzusznej produkt TachoSil przywiera do sasiednich tkanek, w polu
operacyjnym mogg powstac tkanki bliznowate. Tkanki bliznowate moga spowodowac przywieranie do
siebie powierzchni jelit, co moze prowadzi¢ do niedroznosci jelit.

Podczas wytwarzania lekow z krwi lub osocza ludzkiego podejmowane sg $rodki majace zapobiec
przenoszeniu zakazen na pacjentow. Do srodkow tych nalezy staranny dobdr dawcow krwi 1 osocza,
wykluczajacy osoby potencjalnie zakazone, a takze badanie poszczegdlnych donacji i puli osocza na
obecno$¢ wiruséw lub innych czynnikow zakaznych. W procesie przetwarzania krwi i osocza
wytworcy ponadto uwzgledniaja czynnosci, ktore moga unieczynnic¢ lub usungé wirusy. Mimo
zastosowania tych $§rodkoéw podczas podawania lekow pochodzacych z ludzkiej krwi lub osocza nie
mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka zakazenia. Dotyczy to rowniez wszelkich nieznanych lub
nowych wirusow oraz innych rodzajow zakazen.

Zastosowane $rodki sg uznawane za skuteczne w odniesieniu do wirusow otoczkowych, takich jak
wirus ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i typu C, oraz w
odniesieniu do wirusa zapalenia watroby typu A, bezotoczkowego. Skutecznos¢ podjetych srodkow
moze by¢ ograniczona w odniesieniu do wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19.
Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet ci¢zarnych (zakazenie ptodu), a takze dla
0s0b z ostabionym uktadem odpornosciowym lub z niektérymi typami niedokrwistosci (np.
sierpowatg lub hemolityczng).

Inne leki i TachoSil
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie Iub ostatnio lekach, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

3. Jak stosowaé lek TachoSil

TachoSil jest stosowany przez lekarza podczas zabiegu chirurgicznego. Liczba uzytych matryc
TachoSil zalezy od wielkosci rany. TachoSil jest umieszczany na narzadzie wewngtrznym w celu
powstrzymania krwawienia lub uszczelnienia tkanki. Po uptywie pewnego czasu po zabiegu TachoSil
rozpuszcza si¢ 1 ulega rozktadowi.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
TachoSil sktada si¢ z substancji zawierajacych biatko. Substancje czynne leku sg wytwarzane z
ludzkiej krwi. Wszystkie leki pochodzace z ludzkiej krwi moga niezbyt czgsto powodowac reakcje
uczuleniowe. W pojedynczych przypadkach reakcje uczuleniowe prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego.

Te reakcje uczuleniowe moga wystepowac zwlaszcza wtedy, gdy TachoSil jest stosowany
wielokrotnie, lub gdy pacjent jest uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw matrycy TachoSil.
Badanie kliniczne wykazato, ze u niektdrych pacjentow wytworzyly si¢ przeciwciala przeciwko
substancjom czynnym leku TachoSil, ale nie zglaszano dzialan niepozadanych zwigzanych z
wytworzeniem si¢ tych przeciwcial.

U niektorych pacjentéw po operacji i zastosowaniu produktu TachoSil moga powsta¢ tkanki
bliznowate. Po operacji chirurgicznej jamy brzusznej moga rowniez wystapi¢ niedroznos$¢ jelit i bol.
Jako potencjalne ryzyko zidentyfikowano powstanie ziarniniaka typu ciala obcego. Czestos¢ tego
rodzaju dzialan jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych). Aby
zmniejszy¢ to ryzyko, chirurg powinien upewnic sie, ze przed zastosowaniem produktu TachoSil
oczyscit pole operacyjne.

Zgtaszano przypadki problemoéw z adhezyjnoscig produktu w postaci braku przyczepnos$ci /braku
skutecznosci. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, podczas stosowania produktu TachoSil wymagane jest
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prawidlowe przygotowanie produktu do stosowania i prawidtowa aplikacja (patrz punkt 6, Instrukcja
stosowania).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac¢ lek TachoSil
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, po
“EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek TachoSil

- Substancjami czynnymi sa fibrynogen ludzki (5,5 mg na cm?) i trombina ludzka (2,0 j.m. na
2
cm”).
- Pozostate sktadniki to kolagen konski, albumina ludzka, ryboflawina (E 101), sodu chlorek,
sodu cytrynian (E 331) i L-argininy chlorowodorek.

Jak wyglada lek TachoSil i co zawiera opakowanie

TachoSil jest matryca z klejem do tkanek wykonang z kolagenu, ktéra po zottej stronie pokryta jest
fibrynogenem ludzkim i trombing ludzka.

Produkt jest dostepny w réznych rozmiarach i w opakowaniach zawierajacych do 5 matryc:
Opakowanie z 1 matrycg o wymiarach 9,5 cm x 4,8 cm

Opakowanie z 2 matrycami o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm

Opakowanie z 1 matryca o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm

Opakowanie z 5 matrycami o wymiarach 3,0 cm x 2,5 cm

Opakowanie z 1 zrolowang matryca o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Corza Medical GmbH
Speditionstral3e 21

40221 Disseldorf
Niemcy
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Wytwoérca

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch
St. Peter Strasse 25

A-4020 Linz

Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed otwarciem opakowania nalezy zapoznac¢ si¢ z ponizszymi informacjami:
TachoSil jest opakowany sterylnie, dlatego wazne jest przestrzeganie nast¢pujacych zalecen:

o uzywac tylko nieuszkodzonych opakowan, ktore nie byly wezesniej otwarte (nie jest mozliwa
ponowna sterylizacja).

. zewngetrzne opakowanie aluminiowe moze otworzy¢ osoba niesterylna.

. wewngtrzne opakowanie sterylne powinna otworzy¢ osoba steryina.

. TachoSil nalezy uzy¢ wkrotce po otwarciu zewnetrznego opakowania aluminiowego.
. TachoSil nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu wewnetrznego opakowania sterylnego.
Instrukcja

Produkt TachoSil mozna uzywa¢ wylacznie w warunkach sterylnych.

Okresli¢ rozmiar potrzebnej matrycy TachoSil. Rozmiar matrycy z klejem do tkanek zalezy od
wielko$ci rany. Nalezy pamigtac, ze matryca powinna wystawac 1-2 cm poza granice rany. Jesli
potrzebna jest wiecej niz jedna matryca, powinny one na siebie zachodzi¢. W przypadku mniejszych
ran, np. podczas zabiegoéw w chirurgii maloinwazyjnej, zaleca si¢ uzycie mniejszych matryc (4,8 cm x
4,8 cm lub 3,0 cm x 2,5 cm) lub zrolowanej matrycy TachoSil (4,8 cm x 4,8 cm). Matryce TachoSil
mozna przycigé na wymiar i nada¢ jej odpowiedni ksztatt, aby dopasowac ja do wielkoS$ci rany.

1. Przed przytozeniem produktu TachoSil delikatnie przetrze¢ powierzchnig rany. Silne
(pulsacyjne) krwawienie nalezy zatamowac chirurgicznie.

2. Otworzy¢ wewngtrzne sterylne opakowanie i wyjaé matryce. Wstepnie zwilzy¢ ptaska matryce
TachoSil roztworem soli fizjologicznej i natychmiast przytozy¢ do rany (jesli rana jest
catkowicie zwilzona krwig i innymi ptynami, nie ma potrzeby zwilzania matrycy przed
przytozeniem). Zrolowanej matrycy TachoSil nie nalezy wstepnie zwilza¢ przed
wprowadzeniem przez trokar lub port.

3. Nalezy oczysci¢ narzedzia chirurgiczne, rekawiczki i sasiednie tkanki, jesli to konieczne.
TachoSil moze przywiera¢ do narzedzi chirurgicznych, rekawiczek lub sgsiednich tkanek
pokrytych krwig. Wazne jest, aby wzig¢ pod uwage, ze moze doj$¢ do przywierania na skutek
nieodpowiedniego oczyszczenia sasiednich tkanek.

4, Jezeli w celu uzyskania dostepu do rany uzywany jest trokar, wnetrze trokaru powinno by¢
suche. Zaleca si¢ usunigcie gornej czesci trokaru przed wprowadzeniem przez trokar
zrolowanej matrycy TachoSil.

5. Przytozy¢ z6lta, czynna strone produktu TachoSil do rany. Przytrzyma¢ produkt TachoSil
przez 3-5 minut, delikatnie naciskajac. Do przytrzymywania produktu TachoSil w miejscu
uzy¢ zwilzonej rekawiczki lub tamponu. W chirurgii matloinwazyjnej zrolowang matryce
nalezy rozwing¢ w miejscu zastosowania przy uzyciu narzedzi chirurgicznych. Nastepnie
rozwini¢ta matryce TachoSil nalezy zwilzy¢ w miejscu zastosowania i delikatnie do niego
przyciskaé przy uzyciu wilgotnego tamponu przez 3-5 minut.

6. Po 3-5 minutach ostroznie zwolni¢ nacisk. Aby unikna¢ przyklejenia si¢ matrycy do zwilzonej
rekawiczki lub tamponu i oderwania jej od rany, TachoSil mozna przytrzymac z jednej strony,
np. za pomocy kleszczykow. W organizmie nie pozostaja zadne resztki produktu, ktore
wymagatyby usunigcia; cata matryca ulega rozpuszczeniu (wchtonigciu) — zgtaszano jednak
przypadki, w ktorych resztki produktu mogly powodowac¢ reakcj¢ na cialo obce w postaci
ziarniniaka.
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Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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