Nazwa produktu leczniczego: TachoSil matryca z klejem do tkanek. Sktad jakoS$ciowy i ilosciowy: TachoSil
zawiera w cm?: Fibrynogen ludzki 5,5 mg; Trombina ludzka 2,0 j.m. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL). Postaé farmaceutyczna: Matryca z klejem do tkanek.
TachoSil ma posta¢ biatawej matrycy z klejem do tkanek. Czynna strona matrycy, pokryta fibrynogenem i
trombina, jest oznaczona kolorem zottym. Wskazania do stosowania: TachoSil jest wskazany u dorostych do
stosowania w leczeniu pomocniczym podczas zabiegdw chirurgicznych w celu poprawy skuteczno$ci tamowania
krwawienia, poprawy uszczelnienia tkanki, wzmocnienia szwoéw w chirurgii naczyniowej w sytuacjach, gdy
standardowe techniki nie sa wystarczajace, oraz do wzmocnienia uszczelnienia szwow opony twardej w zabiegach
neurochirurgicznych w celu uniknigcia pooperacyjnego wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego (patrz punkt 5.1
ChPL). Dawkowanie i sposdb podawania: Dawkowanie TachoSil mogg uzywac jedynie do§wiadczeni chirurdzy.
Liczba zastosowanych matryc TachoSil powinna by¢ zawsze dobierana w zaleznosci od potrzeb klinicznych
pacjenta. Liczba matryc TachoSil, ktore 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 zabiegéw chirurgii matoinwazyjnej zaleca si¢ uzycie
mniejszych matryc (4,8cmx4,8cm lub 3,0cmx2,5cm) lub zrolowanej matrycy (przygotowanej z
wykorzystaniem matrycy o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm). Metoda i droga podawania Wytacznie do stosowania na
zmian¢ chorobowa. Nie uzywa¢ wewnatrznaczyniowo. Bardziej szczegdétowe instrukcje, patrz punkt 6.6 ChPL.
Dzieci i mlodziez TachoSil nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i1 skutecznosSci produktu leczniczego.
Przeciwwskazania: Produktu TachoSil nie nalezy stosowa¢ wewnatrznaczyniowo. Nadwrazliwos$¢ na substancje
czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Specjalne ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: Wylacznie do stosowania na zmiang chorobowa. Nie uzywad
wewnatrznaczyniowo. Jesli preparat zostanie zastosowany wewngtrznaczyniowo, moga wystapi¢ powiklania
zakrzepowo-zatorowe, zagrazajace zyciu. Nie uzyskano szczegotowych danych dotyczacych stosowania tego
produktu w chirurgii zespolen przewodu pokarmowego. Nie wiadomo, czy uprzednia radioterapia wpltywa na
skuteczno$¢ produktu TachoSil stosowanego w celu uszczelnienia szwow opony twardej. Podobnie jak w
przypadku innych produktow zawierajacych biatka, mozliwe sg reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego. Do
objawoOw reakcji nadwrazliwo$ci naleza: wysypka, uogolniona pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy
oddech, spadek ci$nienia t¢tniczego i anafilaksja. W razie wystapienia tych objawow nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie produktu. W celu zapobiegania powstawaniu zrostow tkankowych w niepozadanych miejscach, przed
zastosowaniem produktu TachoSil nalezy upewni¢ si¢, ze obszary tkanek poza wybranym obszarem aplikacji
zostaly odpowiednio oczyszczone (patrz punkt 6.6). Podczas stosowania w operacjach chirurgicznych jamy
brzusznej przeprowadzanych w sasiedztwie jelit, zgtaszano prowadzgce do niedrozno$ci przewodu pokarmowego
przywieranie produktu do tkanek przewodu pokarmowego. W razie wstrzasu nalezy postgpowaé zgodnie z
aktualnymi standardami postepowania medycznego w takich przypadkach. Do standardowych metod
zapobiegajacych zakazeniu w wyniku stosowania produktéw leczniczych pochodzacych z krwi lub osocza
ludzkiego naleza: dobdr dawcow, badania przesiewowe poszczegdlnych pobran i puli osocza na swoiste markery
zakazenia, skuteczne metody unieczynniania / usuwania wiruséw w trakcie procesu wytwarzania. Pomimo tego,
istnieje mozliwo$¢ 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 srodkéw moze
mie¢ ograniczong warto$¢ w odniesieniu do wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie
parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet ciezarnych (zakazenie ptodu) i dla oséb ze zmniejszong
odpornoscig lub zwigkszong erytropoeza (np. w przypadku niedokrwistosci hemolitycznej). Identyfikowalnosé
W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i
numer serii zastosowanego produktu. Dzialania niepozadane: W rzadkich przypadkach u pacjentow leczonych z
uzyciem uszczelniaczy/hemostatykow fibrynowych moze dochodzi¢ do nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych




(ktore mogg obejmowac obrzek naczynioruchowy, ktucie i pieczenie w miejscu podania, skurcz oskrzeli, dreszcze,
uderzenia gorgca, uogolniong pokrzywke, bole glowy, pokrzywke, niedocisnienie tetnicze, letarg, nudnosci,
niepokoj, tachykardig, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, $wiszczacy oddech). W pojedynczych
przypadkach reakcje te moga si¢ przeksztalci¢ w cigzka anafilaksje. Tego typu reakcje moga by¢ widoczne
zwlaszcza wtedy, gdy preparat podawany jest wielokrotnie badz podawany jest pacjentom, ktéorzy moga
wykazywa¢ nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu. Immunogennosé: Sporadycznie moga wystapi¢ przeciwciala
przeciw sktadnikom uszczelniaczy/hemostatykdw fibrynowych. Jednak, w badaniu klinicznym z zastosowaniem
TachoSil w zabiegach chirurgicznych w obrebie watroby, w ktéorym oceniano wytwarzanie przeciwcial u
pacjentdw, u 26% sposrod 96 badanych pacjentow wytworzyly si¢ przeciwciata przeciwko kolagenowi
konskiemu. Przeciwciata przeciwko kolagenowi konskiemu, ktore pojawily si¢ u niektérych pacjentdow po
zastosowaniu produktu TachoSil nie reagowaly z kolagenem ludzkim. U jednego pacjenta wytworzyly si¢
przeciwciatla przeciwko fibrynogenowi ludzkiemu. Pojawienie si¢ przeciwcial przeciwko fibrynogenowi
ludzkiemu i kolagenowi konskiemu nie wigzato si¢ z wystgpieniem dzialan niepozadanych. Dane kliniczne
dotyczace ponownej ekspozycji na TachoSil sg bardzo ograniczone. W badaniu klinicznym dwaoch uczestnikow
poddano ponownej ekspozycji na TachoSil; nie zglosili oni dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu
immunologicznego. Jednak nie wiadomo, czy u tych pacjentéw sg obecne przeciwciala przeciwko kolagenowi lub
fibrynogenowi. Jesli preparat jest stosowany wewngtrznaczyniowo, moze wystapi¢ zakrzep z zatorami (patrz
punkt 4.4 ChPL). Punkt 4.4 ChPL zawiera informacje na temat ochrony przed wirusami. Profil bezpieczenstwa
produktu — podsumowanie Ogolnie dane dotyczace bezpieczenstwa produktu TachoSil odzwierciedlajg rodzaj
powiktan pooperacyjnych zwigzanych z warunkami operacyjnymi, w jakich badania byly prowadzone, oraz z
podstawowa chorobg pacjentéw. Dane pochodzace z odmiu kontrolowanych badan klinicznych przeprowadzonych
przez podmiot odpowiedzialny zostaty zebrane w zintegrowany zbior danych. W przeprowadzonej zintegrowanej
analizie 997 pacjentow byto leczonych preparatem TachoSil, a 984 zostato poddanych leczeniu poréwnawczemu.
Ze wzgledow praktycznych (poréwnanie ze standardowym leczeniem chirurgicznym i standardowa metoda
tamowania krwawienia) nie byto mozliwosci zastosowania §lepej proby w badaniach nad preparatem TachoSil.
Dlatego tez badania zostaty przeprowadzone w formie badan otwartych. Po wprowadzeniu produktu TachoSil do
obrotu zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane. Czesto$¢ wystepowania wszystkich wymienionych nizej
dziatan zakwalifikowano jako ,,czgsto$¢ nieznana” (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): wstrzgs anafilaktyczny, nadwrazliwosé, zakrzepica, niedrozno$¢ jelit (w przypadku zabiegdéw
chirurgicznych w obrgbie jamy brzusznej), zrosty. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Produkt dostepny
jest w nastepujacych opakowaniach: 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
1 zrolowana matrycag o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020 Linz, Austria. Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: EU/1/04/277/001-003,005 wydane przez Komisj¢ Europejska. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania. Szczegétowe informacje o
tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu. Informacji udziela: Takeda Pharma sp. z o0.0., ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa,
tel.: +48 22 608 13 00.

Przygotowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego TachoSil z dn. 06.12.2019.
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