1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TachoSil gabka lecznicza

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

Gabka lecznicza

TachoSil ma posta¢ biatawej gabki. Czynna strona gabki, pokryta fibrynogenem i trombina, jest
oznaczona kolorem zottym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

TachoSil jest wskazany u dorostych do stosowania w terapii pomocniczej podczas zabiegow
chirurgicznych w celu poprawy skutecznos$ci tamowania krwawienia, poprawy uszczelnienia tkanki
oraz w celu wzmocnienia szwow w chirurgii naczyniowej w sytuacjach, gdy standardowe techniki nie
sa wystarczajace (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Gabek TachoSil moga uzywac jedynie doswiadczeni chirurdzy.

Liczba zastosowanych gagbek TachoSil powinna by¢ zawsze dobierana pod katem potrzeb klinicznych
pacjenta. Liczba gabek TachoSil, ktore powinny by¢ zastosowane, zalezy od wielko$ci obszaru rany.

Stosowanie ggbek TachoSil musi by¢ okre$lone pod katem aktualnej potrzeby przez chirurga
wykonujacego zabieg. W probach klinicznych dawki obejmowaty typowo od 1 do 3 gabek

(9,5 x 4,8 cm); zgltaszano przypadki uzycia do 7 gabek. W przypadku mniejszych ran, np. podczas
zabiegoéw o minimalnym stopniu inwazyjnosci, zaleca si¢ uzycie mniejszych gabek (4,8 x 4,8 cm lub
3,0x2,5cm).

Metoda i droga podawania

Tylko do uzytku miejscowego. Nie uzywaé wewnatrznaczyniowo.
Bardziej szczegdtowe instrukcje, patrz punkt 6.6.
Dzieci

TachosSil nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego.



4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tylko do uzytku miejscowego.

Nie uzywa¢ wewnatrznaczyniowo.

Jesli preparat przypadkowo zostanie zastosowany wewngtrznaczyniowo, moga wystapi¢ powiklania
zakrzepowo-zatorowe, zagrazajace zyciu.

Nie uzyskano szczegdtowych danych dotyczacych stosowania tego produktu w neurochirurgii, czy tez
w chirurgii zespolen przewodu pokarmowego.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw pochodzenia biatkowego mozliwe sg reakcje
nadwrazliwosci typu alergicznego. Do objawow nadwrazliwosci nalezg: wysypka, uogdlniona
pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech, spadek ci$nienia i anafilaksja. W razie
wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie gabek.

W razie wstrzgsu nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi standardami postgpowania medycznego w

takich przypadkach.

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

Zastosowane $rodki zapobiegawcze sa uznawane za skuteczne w odniesieniu do wirusow w otoczce,
takich jak HIV, HBV i HCV, oraz do wirusow bezotoczkowych, takich jak HAV. Skuteczno$é
podjetych srodkow moze mie¢ ograniczong warto$¢ w odniesieniu do wirusoOw bezotoczkowych,
takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet cigzarnych
(zakazenie ptodu) i dla 0s6b ze zmniejszong odpornoscia lub zwigkszong erytropoeza (np. w
przypadku niedokrwistosci hemolitycznej).

Zdecydowanie zaleca si¢ odnotowanie nazwy i numeru serii produktu za kazdym razem, gdy jest on
stosowany u pacjenta, co pozwoli na skojarzenie pacjenta z serig produktu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono oficjalnych badan nad interakcjami.

Podobnie jak w przypadku poréwnywalnych produktow Iub roztworéw trombiny moze dochodzi¢ do
denaturacji $rodka uszczelniajacego w kontakcie z roztworami zawierajacymi alkohol, jod lub metale
ciezkie (np. roztworami antyseptycznymi). Przed przylozeniem $rodka uszczelniajagcego nalezy jak
najdoktadniej usuna¢ takie substancje.

4.6 Cigzailaktacja

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



7 tego wzgledu TachoSil nalezy stosowaé u kobiet w cigzy i karmigcych piersig tylko wtedy, gdy jest
to konieczne.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach u pacjentow leczonych z uzyciem uszczelniacza/hemostatykoéw fibrynowych
moze dochodzi¢ do nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych (ktére moga obejmowac obrzek
naczynioruchowy, klucie i pieczenie w miejscu podania, skurcz oskrzeli, dreszcze, uderzenia goraca,
uogoblniong pokrzywke, bole gtowy, pokrzywke, niedocisnienie tetnicze, sennos¢, nudnosci, niepokdj,
tachykardie, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, swiszczacy oddech). W odosobnionych
przypadkach reakcje te moga si¢ przeksztalci¢ w cigzkg anafilaksje. Tego typu reakcje moga by¢
widoczne zwlaszcza wtedy, gdy preparat podawany jest wielokrotnie badz podawany jest pacjentom,
ktorzy moga wykazywaé nadwrazliwosé na sktadniki produktu.

Sporadycznie moga wystapi¢ przeciwciata przeciw sktadnikom uszczelniaczy/hemostatykow

fibrynowych.

Jesli preparat jest stosowany wewnatrznaczyniowo w sposob nieumyslny, moze wystapi¢ zakrzep z
zatorami (patrz punkt 4.4).

Punkt 4.4. zawiera informacje na temat ochrony przed wirusami.
Czestos¢ dzialan niepozgdanych TachoSilu opiera sie na kompletnych danych dotyczgcych zdarzen

niepozgdanych pochodzqcych z szesciu badan klinicznych, dwoch badan bezpieczenstwa
prowadzonych po otrzymaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i zgloszer spontanicznych.

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
podstawowg chorobg pacjentow.

Podsumowanie tabelaryczne reakcji niepozgdanych

Dane pochodzace z szesciu kontrolowanych badan klinicznych przeprowadzonych przez podmiot
odpowiedzialny zostaly zebrane w zintegrowany zbior danych. Czegsto$¢ wystepowania reakcji
niepozadanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego pochodzi z tego zintegrowanego zbioru
danych. W przeprowadzonej zintegrowanej analizie 521 pacjentow byto leczonych preparatem
TachoSil, a 511 zostato poddanych leczeniu porownawczemu. Ze wzgledow praktycznych
(poréwnanie ze standardowym leczeniem chirurgicznym i standardowa metodg tamowania
krwawienia) nie bylo mozliwo$ci zastosowania §lepej proby w badaniach nad preparatem TachoSil.
Dlatego tez badania zostaty przeprowadzone w formie badan otwartych.

W celu uszeregowania dziatan niepozagdanych pod wzgledem czestosci wystgpowania przyjeto
nastepujace kategorie: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (cz¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestosé Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko
(>1/100 do (>1/1 000 do <1/100) (<1/10 000), nie znana
Klasyfikacja ukladow i <1/10) (czestos¢ nie moze by¢
narzadow okreslona na podstawie
dostepnych danych)




Zaburzenia ukladu

; . Nadwrazliwo$¢
immunologicznego

Zakrzep z zatorami

Zabu rzenia (w przypadku stosowania

naczyniowe )
wewnatrznaczyniowego)

Zaburzenia ogoélne i

stany w miejscu Gorgczka*

podania

*Gorgczka wystapita u 6,3% pacjentow leczonych lekiem TachoSil i u 5,9% pacjentow leczonych
metodg porownawczg.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Hemostatyki do stosowania miejscowego, kod ATC: B02BC30

TachoSil zawiera fibrynogen i trombing w postaci suchej powtoki na powierzchni gabki kolagenowe;.
W kontakcie z ptynami fizjologicznymi, np. krwig, limfa lub roztworem soli fizjologicznej, sktadniki
powloki rozpuszczajg si¢ i czeSciowo wnikajg w powierzchni¢ rany. Nastepnie zachodzi reakcja
miedzy fibrynogenem i trombing, ktora inicjuje ostatnig faze fizjologicznego krzepnigcia krwi.
Fibrynogen przeksztalcany jest w monomery fibryny, ktore ulegaja samoistnej polimeryzacji do
skrzepu fibrynowego, ktory powoduje §ciste przyleganie gabki kolagenowej do powierzchni rany.
Fibryna jest nastepnie wigzana krzyzowo przez endogenny czynnik XIII, tworzac mocna, stabilng
mechanicznie sie¢ o dobrych wtasnosciach adhezyjnych i dodatkowo zapewniajac szczelnosé.

Badania kliniczne potwierdzajace skuteczno$¢ hemostazy byty przeprowadzone u 240 pacjentow (119
TachosSil, 121 n6z argonowy) poddanych czesciowej resekciji watroby i 185 pacjentow (92 TachoSil,
93 standardowe leczenie chirurgiczne) poddanych resekcji powierzchniowego guza nerki. Dalsze
badania 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 1 wzmacnianiu szwow. Oceniano takze zastosowanie
preparatu w uszczelnianiu migzszu phluca podczas dwoch badan kontrolowanych przeprowadzonych
wsrod pacjentow poddanych operacji ptuc.

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
TachoSil jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego. Nie jest mozliwe stosowanie
wewnatrznaczyniowe.

W zwigzku z tym nie przeprowadzano badan farmakokinetyki wewnatrznaczyniowej u ludzi.

W badaniach na zwierzetach TachoSil wykazuje postgpujacy rozklad biologiczny. Skrzep fibrynowy
jest metabolizowany w taki sam sposob, jak fibryna endogenna, poprzez fibrynolize i fagocytoze.



Gabka kolagenowa jest rozktadana przez ziarning resorpcyjng. Po okoto 24 tygodniach od podania
obecne byty tylko niewielkie pozostato$ci bez zadnych objawow miejscowych odczyndw.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci pojedynczych dawek przeprowadzone u roznych 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 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata.
TachoSil musi zosta¢ uzyty niezwlocznie po otwarciu foliowego opakowania.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kazda gabka 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.

Rozmiary opakowan:

Opakowanie z 1 gagbka o wymiarach 9,5 x 4,8 cm
Opakowanie z 2 gagbkami o wymiarach 4,8 x 4,8 cm
Opakowanie z 1 gagbka o wymiarach 3,0 x 2,5 cm
Opakowanie z 5 ggbkami o wymiarach 3,0 x 2,5 cm

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku 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 gabki nalezy oczysci¢ obszar
rany, np. z krwi, srodkéw dezynfekcyjnych i innych ptyndéw. Po wyjeciu ze sterylnego opakowania
gabke TachoSil nalezy wstepnie zwilzy¢ roztworem soli fizjologicznej i natychmiast przytozy¢. Zotta,
czynng strong¢ gabki przytozy¢ do powierzchni krwawiacej lub nieszczelnej i delikatnie przyciskac¢ do
niej przez 3-5 minut. Powyzsza procedura ulatwia przylgniecie ggbki TachoSil do powierzchni rany.
Gabke dociskaé zwilzonymi rekawiczkami lub zwilzonym tamponem. Z uwagi na silne
powinowactwo kolagenu do krwi, TachoSil moze rowniez przyklejac si¢ do narzgdzi chirurgicznych
lub rekawiczek pokrytych krwia. Mozna tego unikna¢, wstepnie zwilzajgc narzedzia chirurgiczne i
rekawiczki roztworem soli fizjologicznej. Po docisnieciu ggbki TachoSil do rany nalezy ostroznie
wycofac rekawiczke lub tampon. Aby uniknaé odlaczenia gabki, mozna ja przytrzymac z jednego
konca, np. kleszczami zaciskowymi.

Alternatywng metoda stosowania, np. w przypadku silniejszego krwawienia, jest przylozenie gabki
TachoSil bez wezesniejszego zwilzenia i jednoczesne delikatne dociskanie do rany przez 3-5 minut.

Gabke TachoSil nalezy przyktadac¢ w taki sposob, by wystawata 1-2 cm poza krawedzie rany. Jesli

uzywana jest wigcej niz jedna gabka, gabki powinny na siebie zachodzi¢. Gabke mozna przyciaé na

wymiar i nada¢ jej odpowiedni ksztatt, jesli jest za duza.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nycomed Austria GmbH

St. Peter Strasse 25

A-4020 Linz

Austria

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/277/001-004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 czerwiec 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 czerwiec 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMA) http://www.ema.europa.eu




