PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

TachoSil matrica s tkanivovym lepidlom

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
TachoSil obsahuje na cm?:

LCudsky fibrinogén 5,5 mg
Ludsky trombin 2,0 IU

’

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Matrica s tkanivovym lepidlom

TachoSil je takmer biela matrica s tkanivovym lepidlom. Aktivna strana matrice, ktora je pokryta
fibrinogénom a trombinom, je oznacena Zltou farbou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
TachoSil je indikovany dospelym a detom vo veku od 1 mesiaca na podpornu lie¢bu pri chirurgickych

vykonoch na zlepSenie hemostazy, na podporu spojenia tkaniv a na podporu sutur v cievnej chirurgii,
ked’ st Standardné postupy nedostacujuce.

TachoSil je indikovany dospelym pacientom na podporné utesnenie dura mater, aby sa zabranilo
postoperativnemu tniku cerebrospinalneho moku po neurochirurgickom zakroku (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2  Davkovanie a spdsob podavania
TachoSil mézu pouzivat iba skiseni chirurgovia.
Davkovanie

Mnozstvo aplikovaného TachoSilu sa ma vzdy riadit’ prislusnymi klinickymi poziadavkami tykajiicimi
sa pacienta. Mnozstvo aplikovaného TachoSilu zavisi od velkosti poranenej oblasti.

Aplikaciu TachoSilu musi individulne prisposobit’ oSetrujuci chirurg. Pri klinickych $tudiach sa
zvycajne pouzivali 1 az 3 kusy (9,5 cm x 4,8 cm), ale bola hlasena aj aplikacia az 10 kusov. Pre
mensie rany, napriklad pri minimalnej invazivnej chirurgii, sa odporicaji mensie vel'’kosti matric
(4,8 cm x 4,8 cm alebo 3,0 cm x 2,5 cm) - alebo predtocené matrice (zakladna vel’kost’ matrice 4,8
cm x 4,8 cm).

Sp6sob podavania

Iba na epiléziové pouzitie. Nepouzivajte intravaskularne.

Pre blizsie informacie pozri Cast’ 6.6.



4.3 Kontraindikacie

TachoSil sa nesmie aplikovat’ intravaskularne.
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v cati 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovateI'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
SarZe podaného lieku.

Iba na epiléziové pouZitie.

Nepouzivajte intravaskularne. Po intravaskularnej aplikacii lieku sa m6zu vyskytnat’ Zivot ohrozujtice
tromboembolické komplikécie.

Konkrétne Udaje o pouZiti tohto lieku pri gastrointestinalnych chirurgickych anastomézach nie su k
dispozicii.

Nie je zname, ¢i nedavna radioterapia ovplyviuje ucinnost’ Tachosilu pri pouziti na utesnenie dura
mater.

Podobne ako pri inych liekoch obsahujucich proteiny moze dojst’ k vyskytu hypersenzitivnych reakcii
alergického typu. Medzi priznaky reakcii z precitlivenosti patria zihl'avka, zihl'avka po celom tele, tlak
na hrudi, sipot, nizky tlak a anafylaxia. V pripade vyskytu tychto priznakov musi sa okamzZite prestat’ s
aplikaciou.

Na zabranenie rozvoja tkanivovych zrastov na neziadticich miestach, treba zabezpecit’ dostatocné
vy¢istenie prislusnej aplikacnej oblasti pred podanim TachoSilu (pozri ¢ast’ 6.6). Udalosti vedtce ku
gastrointestinalnej obStrukcii sp6sobené adhéziou Tachosilu na gastrointestinalne tkaniva boli hlasené
pri brusnej chirurgii vykonavanej v blizkosti Creva.

V pripade Soku sa musia dodrziavat’ aktualne $tandardy tykajuce sa lie¢by Soku.

Medzi Standardné opatrenia na zabranenie infekcidm spésobenym pouZzitim liekov pripravenych z
Pudskej krvi alebo plazmy patri vyber darcov, kontrola jednotlivych odberov a zdrojov plazmy na
Specifické indikatory infekcie a zahrnutie G¢innych vyrobnych krokov na inaktivaciu a odstranenie
virusov. Napriek tymto opatreniam sa pri aplikacii liekov pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy
neda uplne vylucit’ moznost’ prenosu infekcie. Tyka sa to aj neznamych alebo objavovanych virusov a
dal$ich patogénov.

Vykonané opatrenia sa povazujil za uc¢inné proti obalenym virusom, ako je napriklad HIV, HBV a
HCV aneobaleny virus HAV. Vykonané opatrenia mézu mat’ obmedzenu ucinnost’ proti neobalenym
virusom, ako je napriklad parvovirus B19. Infekcia parvovirusom B19 méZe byt’ zavazna pre tehotné
zeny (infekcia plodu) a pre jednotlivcov s nedostato¢nou imunitou alebo zvysenou erytropoézou (napr.
hemolyticka anémia).

45 Liekové a iné interakcie

Doteraz sa nevykonali Ziadne Stddie interakcii.

Podobne ako v pripade porovnatelnych liekov alebo trombinovych roztokov, latka na zastavenie
krvéacania sa mbze denaturovat’ po vystaveni posobeniu roztokov obsahujucich alkohol, j6d alebo
tazké kovy (napr. antiseptické roztoky). Takéto latky sa maji v maximalnej moznej miere pred
aplikovanim latky na zastavenie krvacania odstranit’.



4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Bezpecnost’ liecku TachoSil pri pouziti u gravidnych alebo dojc¢iacich zien v kontrolovanych klinickych
Studiach sa doposial’ nezistovala. Experimentalne $tadie na zvieratach st nedostato¢né na zhodnotenie
bezpecnosti s ohl'adom na reprodukciu, vyvoj embrya alebo plodu, priebeh tehotenstva a peri- a
postnatalny vyvoj.

TachoSil sa ma preto podavat’ tehotnym a doj¢iacim zenam iba v nevyhnutnom pripade.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nerelevantné.
4.8 Neziaduce ucinky

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov oSetrovanych fibrinovymi tesniacimi tmelmi/hemostatikami
modzu vyskytnut’ alergické reakcie alebo precitlivenost’ (mdze k nim patrit’ angioedém, palenie a
Stipanie na mieste aplikacie, bronchospazmus, pocit chladu, sCervenanie, generalizovana zihl'avka,
bolest’ hlavy, vyrazka, hypotenzia, letargia, nauzea, nepokoj, tachykardia, problémy s dychanim,
pichanie, vracanie, chripenie). V ojedinelych pripadoch sa tieto alergické reakcie mozu rozvinut’ do
zavazného anafylaktického Soku. Takéto reakcie sa mézu pozorovat’ najmé pri opakovanej aplikacii
alebo pri aplikacii pacientom precitlivenym na zlozky lieku.

Imunogenicita

Protilatky proti zlozkam fibrinovych tesniacich tmelov /hemostatikam sa mozu vyskytnat zriedkavo.
Avsak, v priebehu klinickej stidie s TachoSilom sktimajticej chirurgické vykony na peceni, v ktorej
bola u pacientov sledovana tvorba protilatok, sa u 26 % z 96 testovanych pacientov lieGenych
TachoSilom vyvinuli protilatky proti konskému kolagénu. Protilatky proti konskému kolagénu, ktoré
sa vyvinuli u niektorych pacientov po pouziti TachoSilu, neboli reaktivne voci l'udskému kolagénu.
Proti 'udskému fibrinogénu sa vyvinuli protilatky u jedného pacienta.

Nevyskytli sa ziadne neziaduce G¢inky spojené s tvorbou protilatok proti 'udskému fibrinogénu alebo
konskému kolagénu.

K dispozicii je iba veI'mi obmedzené mnozstvo klinickych udajov stvisiacich s opdtovnou expoziciou
TachoSilu. Dvaja pacienti boli opakovane exponovani v klinickej Stadii a neboli u nich hlasené
imunologické neZiaduce u¢inky, avsak stav ich protilatok proti kolagénu alebo fibrinogénu nie je
znamy.

Tromboembolické komplikacie sa moézu vyskytnit, ked’ sa liek aplikuje intravaskuldrne (pozri cast’
4.4).

Boli hlasené pripady rezidui lieku, ktoré mohli sposobit’ reakciu na cudzie teleso vo forme granulomu.
Informacie o bezpe¢nosti ohl'adom virusovych infekcii pozri v ¢asti 4.4.

Suhrn bezpeénostného profilu

Udaje o bezpeénosti TachoSilu odrazaju zvy¢ajné typy pooperaénych komplikécii spojenych s
chirurgickymi vykonmi, u ktorych sa vykonavali klinické skisky a so sprievodnymi ochoreniami
pacientov.

Udaje z 6smich kontrolovanych klinickych $tidii, ktoré vykonal drZitel’ rozhodnutia o registracii boli
zhrnuté do jedného celku. V integrovanych analyzach sa 997 pacientov liecilo TachoSilom a 984



dostavalo porovnavaciu liecbu. Z praktickych dovodov (porovnanie Standardnej chirurgickej a
Standardnej hemostatickej liecby) nebolo mozné zaslepenie §tadii s TachoSilom. Z tohto dévodu sa
studie vykonali ako otvorené oznacené stidie.

Zoznam neziaducich uéinkov v tabul’ke

Pocas skusenosti po uvedeni lieku na trh sa s TachoSilom hlasili nasledujice neziaduce ucinky.
Frekvencia vyskytu vSetkych neziaducich u¢inkov sa hodnotila ako neznama (nedé sa odhadnut’ z
dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Neznama frekvencia
Poruchy imunitného systému anafylakticky Sok, precitlivenost’
Poruchy ciev trombdza
Poruchy gastrointestinalneho traktu obstrukcia ¢reva (po brusnych operaciach)
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Zrasty

Tvorba granulému v reakcii na cudzie teleso

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V

49 Predavkovanie

Neboli hl&sené Ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lokalne hemostatikum, ATC kéd: B02BC30

TachoSil obsahuje fibrinogén a trombin vo forme vysu3eného povlaku na povrchu kolagénovej
matrice. V kontakte s fyziologickymi tekutinami, napriklad krvou, lymfou alebo fyziologickym
roztokom, sa zlozky povlaku rozpustaju a ¢iasto¢ne difunduji do povrchu rany. Po tomto nasleduje
reakcia fibrinogénu s trombinom, ktora iniciuje poslednu fazu fyziologickej koagulacie krvi.
Fibrinogén sa premienia na fibrinové monoméry, ktoré spontanne polymerizuji na fibrinové koagulaty
a drzia kolagénovl matricu pevne na povrchu rany. Fibrin sa potom priecne viaze prostrednictvom
endogénneho faktora XIII, ¢im vytvara pevnu, mechanicky stabilnu sietovl Struktiru s dobrymi
adhéznymi vlastnostami a poskytuje aj utesnenie.

Vykonané boli dve klinické Studie na 240 pacientoch (119 TachoSil, 121 argon beamer systém)
podstupujtcich ¢iastoénu chirurgickl resekciu pecene a na 185 pacientoch (92 TachoSil,

93 standardna chirurgicka liecba), ktori podstapili chirurgickt resekciu povrchového nadoru obliciek.
V dalsej kontrolovanej $tiidii na 119 pacientoch (62 TachoSil, 57 hemostatickd pokryvka) sa dokazalo
uzatvorenie, hemostaza a podpora sutury u pacientov podstupujucich kardiovaskularnu operaciu.
Utesnenie tkaniva v pl'icnej chirurgii sa sledovalo v dvoch kontrolovanych Studiach u pacientov, ktori
podstupili operaciu pl'ic. Prva kontrolovana klinicka $tiidia zamerana na skiimanie utesnenia tkaniva
pri chirurgii pl'dc nepreukazala pri merani tiniku vzduchu lep$iu G¢innost’ v porovnani so Standardnym
oSetrenim preto, ze bola zaradena vel'ka skupina pacientov bez tiniku vzduchu. Avsak v druhej $tadii
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

skimajucej utesnenie tkaniv u 299 pacientov (149 TachoSil, 150 Standardna chirurgicka liecba) s
dokézanym intraopera¢nym tnikom vzduchu sa preukazala vyssia uc¢innost’ TachoSilu v porovnani so
Standardnou lieCbou.

Utinnost TachoSilu sa testovala v randomizovanej, kontrolovanej §tadii u 726 pacientov (u 362 sa
pouzil Tachosil a u 364 kontrolny pripravok), podstupujucich chirurgicky zakrok lebecnej bazy, v
ktorej bol pouZity ako doplnok k Sitiu na utesnenie dura mater, a pri ktorej sa vysledok t¢innosti
meral postoperacne ako potvrdené uniky cerebrospinalneho moku alebo pripady
pseudomeningocele, alebo ako netispechy pocas chirurgického zakroku. V tejto $tadii nebolo mozné
zdokumentovat’ vys$$iu ucinnost’ v porovnani so su¢asnymi postupmi (ktoré zahimali Sitie,
duraplastiku a tesnenie fibrinovymi a polymérovymi lepidlami alebo ich kombinaciu). Pocet
pacientov, u ktorych sa vyskytol €inny vysledok, bol 25 (6,9 %) a 30 (8,2 %) pre pacientov
liecenych TachoSilom a su¢asnymi postupmi, v uvedenom poradi, o poskytuje pomer Sanci 0,82
(95% IS: 0,47; 1,43). AvSak 95 percentny interval spolahlivosti pre vysledok pomeru Sanci
naznacoval, ze TachoSil ma podobnu ucinnost’ ako sucasné postupy. V tejto studii sa vyhodnocovali
dve aplika¢né techniky TachoSilu: aplikacia TachoSilu na dura mater a aplikacia TachoSilu z oboch
stran dura mater. Vysledky nepodporovali druht metddu. TachoSil bol dobre znaSany a jeho pouZitie
ako doplnok pri zatvarani dura mater v neurochirurgii bolo bezpecné.

Pediatricka populécia

Na podporu uéinnosti a bezpe¢nosti TachoSilu v pediatrickej popul&cii su k dispozicii obmedzené
Udaje. V klinickych Studiach s TachoSilom pri hepatalnych operaciach lie¢ilo celkovo

36 pediatrickych pacientov vo veku 0 — 13 rokov. Jedna $tadia bola pred¢asne ukonéena po zaradeni
16 z planovanych 40 pacientov. V d’alsej $tudii bolo zaradenych 8 pediatrickych pacientov

v porovnavacom dizajne, d’alSich 12 pacientov bolo zaradenych do otvorenej Studie.

Nie su k dispozicii Ziadne platné daje o imunogenicite.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

TachoSil je urCeny iba na epiléziové pouzitie. Intravaskularna aplikacia je kontraindikovana.
Z tohto dévodu sa u ¢loveka nevykonali intravaskularne farmakokinetické §tadie.

Fibrinové tmely/hemostatika su metabolizované rovnako ako endogénny fibrin pri fibrinolyze a
fagocytoze.

Pri §tadiach na zvieratach sa TachoSil po podani na povrch rany rozkladal a po 13 tich tyzdioch bolo
pritomnych niekol’ko zvyskov. Kompletny rozklad TachoSilu bol pozorovany u niektorych zvierat 12
mesiacov po aplikacii na ranu na peceni, zatial’ o eSte zostali malé zvysky na inych castiach.
Rozklad bol sposobeny infiltraciou granulocytov a tvorbou resorpéného granula¢ného tkaniva, o
spdsobilo rozkladanie Tachosilovych zvySkov. Pri Studiach na zvieratach nebol pozorovany Ziadny
dbkaz miestnej intolerancie.

U ¢loveka boli zaznamenané ojedinelé pripady, nahodné nalezy zvyskov bez znamok funk¢éného
ovplyvnenia.

5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie toxicity pri jednorazovych davkach u rozli¢nych druhov zvierat nepreukazali Ziadne znamky
akutnych toxickych ucinkov.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Konsky kolagén
Ludsky albumin
Riboflavin (E 101)
Chlorid sodny
Citronan sodny (E131)
L-arginin-ydrochlorid.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né
6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky.

Po otvoreni foliového vrecka sa TachoSil musi okamzZite pouzit.
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysSujlcej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda matrica je zabalend v PET-GAG blistri zlepenom féliou potiahnutou PE. Blister je zabaleny vo
vrecku z hlinikovej zlepenej félie s vysuSovadlom vo vrecku a zabalenda vo vonkajSom obale.

Velkosti baleni

Balenie obsahujdce 1 matricu s rozmerom 9,5 cm x 4,8 cm
Balenie obsahujuce 2 matrice s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm
Balenie obsahujlce 1 matricu s rozmerom 3,0 cm x 2,5 cm
Balenie obsahujlce 5 matric s rozmerom 3,0 cm x 2,5 cm
Balenie s 1 predtocenou matricou s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh..

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

TachoSil sa dodava v sterilnych baleniach a musi sa s nim podl'a toho aj zaobchadzat’. Pouzivajte iba
neposkodené balenia. Po otvoreni balenia nie je mozné vykonat’ dodato¢nu sterilizaciu. Vonkajsie
vrecko z hlinikovej folie sa moze otvorit’ v nesterilnej oblasti operaénej saly. Vnitorny sterilny blister
sa musi otvorit’ v sterilnej oblasti operacnej saly. TachoSil sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni
vnutorného sterilného obalu.

TachoSil sa pouZiva v sterilnych podmienkach. Pred aplikaciou sa ma poranena oblast’ vy¢istit,
napriklad od krvi, dezinfekénych prostriedkov a d’alSich tekutin. Klasicky, plochy TachoSil sa ma po
vybrati zosterilného obalu navlh¢it' vo fyziologickom roztoku a potom okamzite aplikovat’. ZIta,
aktivna strana matrice sa aplikuje na krvacajtci alebo presakujtci povrch a pridiza k nemu miernym
tlakom po dobu 3-5 minut. Tento postup umoziuje jednoduché prilipnutie TachoSilu na povrch rany.



Po odstraneni predto¢eného Tachosilu zo sterilného obalu sa ma okamzite pouzit’ s pomocou trokaru
bez predchadzajuceho navlh¢enia. Pri odvijani matice sa zIta, aktivna strana matrice aplikuje na
krvacajice miesto, napr. pridrzanim na povrchu rany vycistenymi kliestami, miernym tlakom po dobu
3-5 minut na vlhéiacej poduske. Tento postup umoziuje jednoducht adhéziu Tachosilu k povrchu
rany.

Tlak sa aplikuje navlhéenou rukavicou alebo vlh¢iacou poduskou. Z dévodu silnej afinity kolagénu ku
krvi sa TachoSil méze prilepit’ aj k chirurgickym nastrojom, rukaviciam alebo okolitym tkanivam
pokrytym krvou. Tomuto sa d4 zabranit’ predbeznym vy¢istenim chirurgickych nastrojov, rukavic
okolitych tkaniv pred pouzitim. Ddlezité je si uvedomit’, ze ak nebudu dostatoc¢ne vyc€istené okolité
tkaniva, moze dojst’ ku vzniku zrastov (pozri ¢ast’ 4.4). Po pritladeni TachoSilu na ranu treba rukavicu
alebo podusku opatrne odstranit’. Aby sa zabranilo uvol'neniu Tachosilu, m6Ze sa na jednom konci
pridizat’ napriklad pomocou chirurgickych kliesti.

Alternativne, napriklad v pripade silnejSieho krvacania, sa TachoSil méze aplikovat’ bez
predchadzajiuceho navlhcenia, avsak stale pri si¢asnom miernom pritlac¢ani na ranu po dobu

3-5 minat.

Aktivna strana TachoSilu sa musi aplikovat’ tak, aby presahoval okraje rany o 1-2 cm. AK sa pouZiva
viac matric, tieto by sa mali prekryvat.Tachosil sa méze strihat’ na vhodnu velkost’ a vhodny tvar.

V neurochirurgii sa ma Tachosil aplikovat’ na povrch primarneho uzatvorenia dura mater.

Predtoceny Tachosil sa moze pouzivat' v otvorenej chrurgii, ako aj v minimalnej invazivnej chirurgii a
da sa vlozit’ do 10 mm alebo dlhsej kanyly alebo trokaru.

Kazdy nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liekov maju byt’ zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Corza Medical GmbH
Speditionstrale 21

40221 Dusseldorf
Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/04/277/001-005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 08 juna 2004

Datum posledného prediZenia registracie: 30 april 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA II

VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A.  VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickych lie¢iv

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

Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

A-4020 Linz

Rakuisko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2)

) Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi PSUR tohto lieku v sulade s poZiadavkami stanovenymi v
zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 &lanku 107¢ smernice
2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eur6pskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti liecku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mozu sa predlozit’ stiCasne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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INFORMACIE UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

TachoSil matrica s tkanivovym lepidlom
Pudsky fibrinogén/I'udsky trombin

2. LIECIVA

Kazda matrica obsahuje na cm?
Pudsky fibrinogén 5,5 mg
Pudsky trombin 2,0 IU

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Konsky kolagén, l'udsky albumin, riboflavin (E101), chlorid sodny, citronan sodny (E331),
L-argininhydrochlorid

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Matrica s tkanivovym lepidlom

1 matrica s rozmerom 9,5cm x 4,8 cm

2 matrice s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm

1 matrica s rozmerom 3,0 cm x 2,5 cm

5 matric s rozmerom 3,0 cm x 2,5 cm

1 predtocena matrica s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na epiléziové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHL ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Po otvoreni foliového vreca ihned’ pouzite. Opétovne nesterilizujte.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25°C

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lickov maju byt zlikvidované v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Corza Medical GmbH
Speditionstrale 21
40221 Dusseldorf
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/04/277/001 1 matrica s rozmerom 9,5 cm x 4,8 cm
EU/1/04/277/002 2 matrice s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm
EU/1/04/277/003 1 matrica s rozmerom 3,0 cm X 2,5 cm
EU/1/04/277/004 5 matric s rozmerom 3,0 cm x 2,5 cm
EU/1/04/277/005 1 predtocena matrica s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA HLINIKOVEJ FOLII, VRECKO

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB APLIKACIE

TachoSil, matrica s tkanivovym lepidlom
Pudsky fibrinogén/I'udsky trombin
Na epiléziové pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 matrica s rozmerom 9,5 cm x 4,8 cm
1 matrica s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm
1 matrica s rozmerom 3,0 cm X 2,5 cm

1 predtocena matrica s rozmerom 4.8 cm x 4.8 cm

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

POLYETYLENTEREFTALATOVY BLISTER

1. NAZOV LIEKU

TachosSil

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Corza Medical GmbH

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

TachoSil matrica s tkanivovym lepidlom
Pudsky fibrinogén/ Tudsky trombin

Pozorne si precitajte cela tuto pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnul informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TachoSil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije TachoSil
Ako pouzivat’ TachoSil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ TachoSil

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok wbhE

1. Co je Tachosil a na ¢o sa pouziva

Ako TachoSil uc¢inkuje?

Z1ta strana TachoSilu obsahuje lie¢iva: fibrinogén a trombin. ZIta strana Tachosilu je preto aktivnou
stranou. Pri kontakte aktivnej strany s tekutinami (ako je krv, lymfa alebo fyziologicky roztok) sa
aktivuje fibrinogén a trombin a vytvori sa fibrinova siet'ova struktira. To znamena, Ze Tachosil sa
prilepi na povrch tkaniva, krv koaguluje (lokélna hemostaza) a tkanivo sa uzavrie. TachoSil sa v tele
Uplne rozlozi.

Na ¢o sa TachoSil pouziva?

TachoSil sa pouZziva pocas chirurgickych operacii na zastavenie lokalneho krvéacania (hemostaza) a na
spojenie povrchu tkaniv vnatornych organov u dospelych a deti vo veku od 1 mesiaca. TachoSil je tiez
indikovany dospelym pacientom v neurochirurgii na podporné utesnenie tvrdej mozgovej pleny a na
zabranenie poopera¢ného Uniku mozgovo-miesnej tekutiny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZije Tachosil

Nepouzivajte TachosSil
- ak ste alergicky na l'udsky fibrinogén, I'udsky trombin alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (pozri Cast’ 6.1).

Upozornenia a opatrenia

TachoSil je len na vonkajsie pouzitie a nesmie sa aplikovat’ do krvného rie¢ista. Po neumyselnej
aplikécii do krvného riecista by mohli vzniknut’ krvné zrazeniny.
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Je mozné, Ze by u Vas mohla vzniknut’ alergicka reakcia po aplikacii TachoSilu. M&ze sa objavit
pichanie alebo vyrazka podobna zihl'avke, problémy s dychanim, dychavicnost alebo pokles krvného
tlaku.

Ak sa objavia tieto priznaky musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi.

Po operécii brucha, ak nastane prilnutie TachoSilu na okolité tkaniva, je mozné, ze v operovane;j
oblasti sa moézu vyvinut’ zrasty tkaniva. Zrasty na tkanive mézu sposobit’, Zze na povrchu Criev drzia
spolu, ¢o moze viest' k upchatiu Criev.

Pocas pripravy lieku z l'udskej krvi alebo plazmy sa musia urobit’ niektoré opatrenia na zabranenie
prenosu infekcie na pacienta. Patri k nim starostlivy vyber darcov krvi alebo plazmy, aby sa
zabezpecdilo vylic¢enie tych, ktori st rizikom pre prenos infekcie a testovanie kazdého darcu a
odobratej plazmy na naznaky virusu /infekcii. Vyrobcovia takychto liekov pouZzivaju pri spracovani
krvi alebo plazmy aj postupy, ktoré mozu inaktivovat’ alebo odstranit’ virusy. Napriek tymto
opatreniam sa po aplikécii lieku pripraveného z I'udskej krvi alebo plazmy neda aplne vylu¢it’ mozny
prenos infekcie. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo novoobjavené virusy alebo iné typy
infekcii.

Pouzivané opatrenia sa povazuju za ucinné pre obalené virusy ako je virus I'udskej imunodeficiencie
(HIV), virus hepatitidy B a hepatitidy C a pre neobaleny virus hepatitidy A. PouZité opatrenia mozu
mat’ obmedzent u¢innost’ vo¢i neobalenym virusom ako je parvovirus B19. Infekcia parvovirusom
B19 moéze byt zavazna pre tehotné Zeny (infekcie plodu) a pre jednotlivcov so znizenou funkciou
imunitného systému alebo tych, ktory maju niektoré typy chudokrvnosti (napr. kosackovité ochorenie
buniek alebo hemolytick4 anémia).

Iné lieky a Tachosil
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp.budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

3. Ako sa pouziva Tachosil

Osetrujuci lekar Vam aplikuje TachoSil pocas chirurgického zékroku. Mnozstvo pouzit¢ho Tachosilu
zavisi od velkosti rany. Lekar polozi Tachosil na vnatorny organ, aby zastavil krvacanie alebo spojil
tkanivo. TachoSil sa v tele postupne rozlozi.

4, MoZné vedPajsie ¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

TachoSil je vyrobeny zo zloziek obsahujucich proteiny. Lieciva su vyrobené z 'udskej krvi. VSetky
lieciva vyrobené z l'udskej krvi mozu spdsobovat alergické reakcie. V ojedinelych pripadoch sa tieto
alergické reakcie mozu rozvinut’ do anafylaktického Soku.

Tieto uvedené alergické reakcie sa mézu vyskytnut’ zvlast v pripade, ak sa TachoSil aplikuje
opakovane alebo v pripade alergie na niektort zo zloZiek obsiahnutych v TachosSil.

Klinicka Studia ukazala, Ze u niektorych pacientov sa vyvinuli protilatky proti zlozkdam TachoSilu,
neboli vSak hlasené ziadne vedlajsie ti€inky v dosledku vyvoja tychto protilatok.

Zrasty na tkanive sa mézu vyvinat u niektorych pacientov po operacii a po pouziti TachoSilu. Taktiez

po operacii brucha méze dojst’ ku ¢revnej obstrukcii a bolesti. Ako potencidlne riziko sa uvadza tvorba
granulému v reakcii na cudzie teleso. Frekvencia tychto typoch udalosti nie je zndma (nemozno
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odhadnut’ z dostupnych udajov). Pri pouziti Tachosilu sa lekar musi ubezpecit’ o dokonalom vy¢isteni
operacnej oblasti na zabezpecCenie zniZenia tohto rizika.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Vedlajsie ¢inky mbzZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Tachosil
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiréacie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovévaijte pri teplote neprevysujlcej 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TachoSil obsahuje

- Liegiva st l'udsky fibrinogén (5,5 mg na cm?) a P'udsky trombin (2,0 IU na cm?).
- Dalsie zlozky st konsky kolagén, l'udsky albumin, riboflavin (E101), chlorid sodny, citronan
sodny (E331), L-arginin-hydrochlorid.

Ako vyzera TachoSil a obsah balenia

TachoSil je matrica s tkanivovym lepidlomvyrobena z kolagénu, ktora je na Zltej strane pokryta
I'udskym fibrinogénom a 'udskym trombinom.

Velkosti baleni

Liek je k dispozicii v rozlicnych velkostiach a dodava sa v baleniach obsahujucich maximalne
5 kusov:

Balenie obsahujuce 1 matricu s rozmerom 9,5 cm x 4,8 cm

Balenie obsahujlce 2 matrice s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm

Balenie obsahujdce 1 matricu s rozmerom 3,0 cm x 2,5 cm

Balenie obsahujlce 5 matric s rozmerom 3,0 cm x 2,5 cm

Balenie s 1 predto¢enou matricou s rozmerom 4,8 cm x 4,8 cm

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Corza Medical GmbH
Speditionstrale 21
40221 Diusseldorf,
Nemecko

Vyrobca

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

A-4020 Linz,

Rakusko

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola naposledy aktualizovana
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Této pisomna informéacia je dostupna vo vetkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentuary pre lieky.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
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NAVOD NA POUZIVANIE

Pred otvorenim balenia si precitajte tieto informacie.
TachoSil sa dodava v sterilnom balenti, a preto je dblezite:

o pouzivat’ iba neposkodené balenia, ktoré neboli otvorené (dodato¢na sterilizacia nie je mozna).
o vonkaj§i hlinikovy obal musi otvarat’ 0soba, ktora nevykonala postup sterilizacie

o vnutorny sterilny obal musi otvarat’ osoba, ktora vykonala postup sterilizacie

) TachoSil pouZite co najskér po otvoreni vonkajSieho hlinikového obalu.

o TachoSil pouZite okamZite po otvoreni vnutorného sterilného obalu.

Pokyny
TachoSil pouZivajte iba v sterilnych podmienkach.

Zistite, aku vel'kost’ Tachosilu potrebujete. Velkost’ tesniacej matrice zavisi od vel'kosti rany.
Pamiitajte, ze matrica musi presahovat’ okraje rany o 1-2 cm. Ak je potrebnych viac matric, majd sa
prekryvat. V pripade menSich ran, napr. v minimalnej invazivnej chirurgii, je doporuc¢ené pouzivat’
najmensie velkosti (4,8 x 4,8 cm alebo 3,0 x 2,5 cm) alebo predto¢eny Tachosil (4,8 cm x 4,8 cm).
Tachosil sa moze strihat’ na vhodnt vel’kost’ a vhodny tvar na prekrytie rany

1. Pred umiestnenim Tachosilu na ranu jej povrch jemne otrite. Silné (pulzujlce) krvéacanie sa musi
zastavit’ chirurgicky.

2. Otvorte vnutorné sterilné balenie a vyberte matricu. Vo fyziologickom roztoku navlhéent plochu
Tachosil matricu okamzite poloZte na ranu (ak je rana Gplne zmacana krvou a inymi tekutinami,
matricu pred aplikaciou netreba zvlh¢ovat’). Predto¢eny Tachosil nema byt’ navlhéeny pred jeho
vsunutim do trokaru alebo kanyly.

3. 'V pripade potreby ocistite chirurgické nastroje, rukavice a okolité tkaniva. TachoSil sa moze
prilepit’ na chirurgické nastroje, rukavice alebo okolité tkaniva pokryté krvou. Je dolezité si
uvedomit’, Ze ak nebudu dostatocne vycCistené okolité tkaniva moze dojst’ ku vzniku zrastov.

4. Ak satrokar pouziva na zabezpeéenie pristupu do rany, musi byt’ suchy. Odportca sa odstranit’
vrchnu Cast’ trokaru pred vsunutim predto¢eného Tachosilu do vnutra trokaru.

5. ZItd, aktivnu stranu Tachosilu umiestnite na ranu. Mierne pritlaéte a drzte 3-5 minGt. Na
pridrzanie Tachosilu na mieste pouzivajte navlh¢enu rukavicu alebo vlh¢iacu podusku. Pri
minimalnej invazivnej chirurgii méze byt’ predtocend matrica pouzita na mieste aplikacie
pomocou chirurgickych nastrojov. Predto¢eny Tachosil ma byt’ vlhéeny v mieste aplikacie
navlh&enou podloZkou a drzany na povrchu rany miernym tlakom po dobu 3-5 min(t.

6. Mierny tlak opatrne uvolnite po 3-5 minttach. Aby sa Tachosil neprilepil k navlh¢enej rukavici
alebo vate a neuvolnil sa z rany, mézete ho na jednom konci pridrzat’ napriklad pouzitim
chirurgickych kliesti. Celd matrica sa rozlozi (vstreba), nezanechava ziadny zvyskovy liek, ktory
by bolo treba odstranit’ — boli vSak hlasené pripady rezidui lieku, ktoré mohli spdsobit’ reakciu na
cudzie teleso vo forme granulému.

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
SarZe podaného lieku.

24



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA BIOLOGICKÝCH LIEČIV A VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

