STOSOWANIA

Korzy$ci stosowania TachoSil® (we z n=403)*

Krétszy czas trwania operacji | 83%

Mniejsze prawdopodobienstwo powiktan pooperacyjnych | 81%

Mniejsze uszkodzenie tkanki | 69%

Krétszy czas drenazu | 30%

Oszczednosci w zakresie transfuzji koncentratu | 209
krwinek czerwonych g

Krétszy czas hospitalizacji 28%
Procedura oszczgdzajaca organ 17%

Oszczednosci w zakresie transfuzji Swiezego, mrozonego osocza 14%

Krdtszy czas trwania intensywnej opieki medycznej 14%

Oszczednosci w zakresie transfuzji koncentratow plytek krwi :I 6%
I I

0 10 20

Skrocenie czasu operacji*®’
Skrocenie czasu hospitalizacji*®’

KorZyS’Ci ekonf)miczne Ograniczenie kosztow leczenia pacjenta®®’
stosowania TachoSil® Skrécenie pobytu na OIOM'”

Ograniczenie ryzyka komplikacji pooperacyjnych**’
Ograniczenie potrzeby lub wielkosci transfuzji krwi*’
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* Wykres opracowany na podstawie danych z publikacji Haas S., (tabela 5)*

Z KLEJEM DO TKANEK |

TachoSil® matryca z klejem do tkanek. Skfad i postaé farmaceutyczna: TachoSil® zawiera w cm’; fibrynogen ludzki 5,5 mg, trombing ludzka 2.0 j.m. TachoSil® ma postag biatawej matrycy z klejem
do tkanek. Czynna strona matrycy, pokryta fibrynogenem i trombing, jest oznaczona kolorem zéttym. Wskazania: TachoSil® jest wskazany u dorostych do stosowania w leczeniu pomocniczym podczas
zabieg6w chirurgicznych w celu poprawy skutecznosci tamowania krwawienia, poprawy uszczelnienia tkanki, wzmocnienia szwéw w chirurgii naczyniowej w sytuacjach, gdy standardowe techniki nie sa
wystarczajace, oraz do wzmocnienia uszczelnienia szwéw opony twardej w zabiegach neurochirurgicznych w celu uniknigcia pooperacyinego wycieku plynu mozgowo-rdzeniowego. Dawkowanie: TachoSil®
moga uzywaé jedynie dodwiadczeni chirurdzy. Liczba zastosowanych matryc TachoSil® powinna byé zawsze dobierana pod katem potrzeb klinicznych pacjenta. Liczba matryc TachoSil®, kiére powinny by¢
zastosowane, zalezy od wiglkosci obszaru rany. Stosowanie matryc TachoSil® musi by¢ okreslone pod kgtem aktualnej potrzeby przez chirurga wykonujgcego 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 sig uzycie mniejszych matryc
(4,8 cmx 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). Metoda i droga podawania: wytacznie do stosowania na zmiang
chorobowa. Nie uzywa¢ wewnatrznaczyniowo. Dzieci i miodziez: TachoSil® 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. Przeciwwskazania: produkiu TachoSil® nie nalezy stosowa¢ wewnatrznaczyniowo. Nadwrazliwosé na substancie czynne Iub na
ktérakolwiek substancjg pomocniczg wymieniong w ChPL. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Wytacznie do stosowania na zmiang chorobowa. Nie uzywaé wewnatrznaczyniowo. Jesli preparat
zostanie zastosowany wewnatrznaczyniowo, moga wystapic powiktania zakrzepowo-zatorowe, zagrazajace zyciu. Nie uzyskano szczegétowych danych dotyczacych stosowania tego produktu w chirurgii
zespoleri przewodu pokarmowego. Nie wiadomo, czy uprzednia radioterapia wptywa na skutecznosé produktu TachoSil® stosowanego w celu uszczelnienia szwow opony twardej. Podobnie jak w przypadku
innych produktéw zawierajgcych biatka, mozliwe sa reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego. Do objawdw reakcji nadwrazliwosci naleza: wysypka, uogolniona pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej,
Swiszczacy oddech, spadek ci$nienia tetniczego i anafilaksja. W razie wystapienia tych objawéw nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu. W celu zapobiegania powstawaniu zrostow tkankowych
w niepozgdanych migjscach, przed zastosowaniem produktu TachoSil® nalezy upewnic sig, ze obszary tkanek poza wybranym obszarem aplikacji zostaty odpowiednio oczyszczone. Podczas stosowania
w operacjach chirurgicznych jamy brzusznej przeprowadzanych w sasiedztwie jelit, zgtaszano prowadzgce do niedroznosci przewodu pokarmowego przywieranie produktu do tkanek przewodu pokarmowego.
W razie wstrzasu nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi standardami postepowania medycznego w takich przypadkach. Do standardowych metod zapobiegajacych zakazeniu w wyniku stosowania
produktéw leczniczych pochodzgcych z krwi lub osocza ludzkiego naleza: dobdr dawcéw, badania przesiewowe poszczegdlnych pobrar 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 0socza ludzkiego. Dotyczy to takze wiruséw i innych patogenéw nieznanych. Zastosowane rodki zapobiegawcze sg uznawane za skuteczne w odniesieniu do wiruséw w otoczce, takich jak HIV, HBV i HCV,
oraz do wiruséw bezotoczkowych, takich jak HAV. Skutecznos¢ podjetych Srodkéw moze mie¢ ograniczona wartos¢ w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie
parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet cigzamych (zakazenie pfodu) i dla osob ze zmniejszong odpornoscia lub zwigkszona erytropoeza (np. w przypadku niedokrwistosci hemolityczney).
Zdscydowanie zaleca sig odnotowanie nazwy i numeru serii produktu TachoSil® za kazdym razem, gdy jest on stosowany u pacjenta, co pozwoli na skojarzenie pacjenta z serig produktu. Dziatania
niepozadane: W rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych z uzyciem uszczelniaczy/hemostatykow fibrynowych moze dochodzic do nadwrazliwoci lub reakeji alergicznych (ktdre moga obejmowac
obrzgk naczynioruchowy, ktucie i pieczenie w migjscu podania, skurcz oskrzeli, dreszcze, uderzenia goraca, uogolniona pokrzywke, bole gtowy, pokrzywke, niedocisnienie tetnicze, letarg, nudnosci, niepokdj,
tachykardig, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, Swiszczacy oddech). W pojedynczych przypadkach reakcje te moga sig przeksztatcic w ciezka anafilaksje. Tego typu reakcje moga by¢ widoczne
zwiaszcza wiedy, gdy preparat podawany jest wielokrotnie badz podawany jest pacjentom, kt6rzy moga wykazywac nadwrazliwos¢ na sktadniki produktu. Sporadycznie moga wystapic przeciwciata przeciw
skladnikom uszczelniaczy/hemostatykéw fibrynowych. Jednak, w badaniu klinicznym z zastosowaniem TachoSil® w zabiegach chirurgicznych w obrebie watroby, w kiérym oceniano wytwarzanie przeciwciat
u pacjentow, u 26% sposrdd 96 badanych pacjentéw wytworzyly sie przeciwciata przeciwko kolagenowi koriskiemu. Przeciwciata przeciwko kolagenowi korskiemu, ktdre pojawity sig u niektérych pacjentéw
po zastosowaniu produktu TachoSil® nie reagowaly z kolagenem ludzkim. U jednego pacjenta wytworzyly sig przeciwciata przeciwko fibrynogenowi ludzkiemu. Pojawienie sig przeciwciat przeciwko
fibrynogenowi ludzkiemu i kolagenowi koriskiemu nie wigzato sie z wystapieniem dziatari niepozadanych. Dane Kliniczne dotyczace ponownej ekspozycji na TachoSil® sg bardzo ograniczone. W badaniu
Klinicznym dwdch uczestnikéw poddano ponownej ekspozycji na TachoSil®; nie zgtosili oni dziatari niepozadanych dotyczacych uktadu immunologicznego. Jednak nie wiadomo, czy u tych pacjentéw sa
obecne przeciwciata przeciwko kolagenowi lub fibrynogenowi. Jesli preparat jest stosowany wewnatrznaczyniowo, moze wystapic zakrzep z zatorami. Dane pochodzace z osmiu kontrolowanych badari
Klinicznych przeprowadzonych przez podmiot odpowiedzialny zostaty zebrane w zintegrowany zbiér danych. W przeprowadzonej zintegrowanej analizie 997 pacjentéw byto leczonych preparatem TachoSil®,
a 984 zostato poddanych leczeniu porownawczemu. Ze wzgledow praktycznych (poréwnanie ze standardowym leczeniem chirurgicznym i standardowa metoda tamowania krwawienia) nie byto mozliwosci
zastosowania $lepej praby w badaniach nad preparatem TachoSil®. Dlatego tez badania zostaty przeprowadzone w formie badar otwartych. Zestawienie reakeji niepozadanych, czgstosé nieznana:
wstrzas anafilaktyczny, nadwrazliwosc, zakrzepica, niedroznosc jelit (w przypadku zabiegow chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej), zrosty.

Dostepne wielkosci opakowan:

Opakowanie z 1 matryca o wymiarach 9,5 cmx 4,8 cm
Opakowanie z 2 matrycami o wymiarach 4,8 cm x 4,8 cm
Opakowanie z 1 matrycg o wymiarach 3,0 cmx 2,5 cm
Opakowanie z 1 zrolowang matryca o wymiarach 4,8 cm x4,8 cm

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Austria GmbH

St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz

Austria

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Europejska
EU/1/04/277/001-005 PL/TAC/19/0086

Kategoria dostepnosci produktu leczniczego: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.
Przed podaniem nalezy zapoznac si¢ z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. ‘ e
Informacii udziela: Takeda Pharma sp. z 0.0., ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa, Telefon: 22 608 13 00, Fax 22 608 13 03
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TachoSil® jest wskazany u dorostych do stosowania w leczeniu pomocniczym podczas zabiegow chirurgicznych
w celu poprawy skutecznos$ci tamowania krwawienia, poprawy uszczelnienia tkanki, wzmocnienia szwow 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

KLEJ DO TKANEK:
Fibrynogen ludzki 5,5 mg/cm?
Trombina ludzka 2,0 j.m./cm?

TachoSil®
- matryca kolagenowa z klejem do tkanek*

MATRYCA KOLAGENOWA
Kolagen konski

TachoSil°

SKRZEP FIBRYNOWY KOLAGEN

Aktywacja czynnikow krzepnigcia? Mechaniczne wsparcie matrycy kolagenowej®

Zrédto zdjec: https://www.takeda.com/siteassets/en-ca/home/what-we-do/our-medicines/product-monographs/tachosil/pristine-pm-tachosil-en-18may2017.pdf ,przeglgdano dnia 18.04.2019r”

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego TachoSil®

2. Kalghatgi S.U. et al. Mechanism of Blood Coagulation by Nonthermal Atmospheric Pressure Dielectric Barrier Discharge Plasma. IEEE Transactions on Plasma Science, Volume 35, Issue 5, Part 2, Oct. 2007, pp. 1559-1566
¥ 3. Carbon RT. et al. Evaluating the in vitro adhesive strength of biomaterials. Biosimulator for selective leak closure. Biomaterials 2003; 24(8): 1469-1475

TachoSil powinien zosta¢
uzyty niezwlocznie

po otwarciu wewngtrznego
sterylnego opakowania

TachoSil” mozna przyciac¢
suchymi nozyczkami

na wymiar i nadac

mu odpowiedni ksztatt

Przed przytozeniem matrycy
nalezy oczyscic obszar rany,
np. z krwi, Srodkow
dezynfekcyjnych i innych
pltynow

Matryce TachoSil® nalezy
wstepnie zwilzyé roztworem
soli fizjologicznej

Alternatywna metoda
stosowania, np. w przypadku
silniejszego krwawienia, jest
przytozenie produktu TachoSil*
bez wczesniejszego zwilzenia ?

Natychmiast przylozy¢ zolta
czynna strong do powierzchni
krwiawiacej lub nieszczelnej

Delikatnie docisna¢ zwilzonym
gazikiem/tamponem przez
3-5 minut

Aby uniknac odtaczenia produktu
TachoSil’, mozna go przytrzymac
z jednego korica, np. kleszczami
zaciskowymi, peseta

Czynna strong matrycy TachoSil®
nalezy przyktadac w taki sposob,
by wystawata 1-2 cm poza
krawedzie rany

Jesli uzywana jest wigcej niz
jedna matryca, powinny one
na siebie zachodzi¢

TachoSil® - produkt leczniczy, matryca kolagenowa (kolagen konski) z klejem do tkanek. Czynna strona matrycy,
pokryta fibrynogenem ludzkim (5,5 mg w cm’) i trombing ludzka (2,0 j.m. w cm’), oznaczona kolorem zottym
(ryboflawing)*

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

Opakowanie z 1 matryca
o wymiarach3 cm x 2,5 cm

Opakowanie z 2 matrycami
o wymiarach4,8 cm x 4,8 cm

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