. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

TachoSil szovetragasztd matrix

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A TachoSil cm?-enként:

human fibrinogént 5,5mg
human thrombint 2,0 NE
tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szdvetragasztd matrix.

A TachoSil csaknem fehér szinli szovetragasztd matrix. A matrix fibrinogénnel és thrombinnal
bevont, aktiv oldala sérga szinnel jeldlt.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Ter&piés javallatok

A TachosSil sebészeti beavatkozas soran szupportiv kezelésre javallott feln6tteknél és 1 hdnaposnal
idésebb gyermekeknél a haemostasis szoveti ragasztassal vald elGsegitésére, €s az érsebészetben

varrat erésitésére, olyan esetekben, amikor a standard eljarasok nem elegenddek.

A TachoSil idegsebészeti miitétet kovetden a dura mater szupportiv lezarasara javallott felnétteknél, a
cerebrospinalis folyadék szivargasanak megel6zése érdekében (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolés és alkalmazas

A TachoSilt csak megfelel6 tapasztalattal rendelkezd sebészek hasznalhatjak.

Adagolas

Az alkalmazando6 TachoSil mennyiségének megallapitasanal mindig figyelembe kell venni a beteg
alapvetd klinikai problémajat. Az alkalmazandd TachoSil mennyiségét a sebteriilet nagysaga
hatérozza meg.

A TachoSil alkalmazésat a miitétet végzé sebésznek személyre szabottan kell meghataroznia. Klinikai
vizsgalatokban az egyéni dozis jellemzden 1-3 egység (9,5 cm x 4,8 cm); egyszerre maximum

10 egység alkalmazasarol szamoltak be. Kisebb sebek esetén pl.: minimalisan invaziv beavatkozasnal
a kisebb méretii matrixok (4,8 cm x 4,8 cm vagy 3,0 cm x 2,5 cm) vagy az el6re feltekert matrix

(4,8 cm x 4,8 cm-es matrix alapjan) alkalmazésa ajanlott.

Az alkalmazas médija

Kizérdlag sérilt terlileten valo hasznalatra. Intravaszkularisan nem alkalmazhatd. A részletesebb
Utmutat6t lasd a 6.6 pontban.



4.3 Ellenjavallatok

A TachoSil nem alkalmazhat6 intravaszkularisan.

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének érdekében, az alkalmazott készitmény nevét és
gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Kizarolag sérult teriileten val6 hasznalatra.

Intravaszkularisan nem hasznalhat6. Eletveszélyes tromboembolias szovédmények 1éphetnek fel, ha a
keészitményt intravaszkularisan alkalmazzék.

Nem allnak rendelkezésre specifikus adatok a termek alkalmazasarol gastrointestinalis anastomosis
miitétek soran.

Nem ismert, hogy a sugarterapia befolyésolja-e a TachoSil hatasossagat, amikor dura mater zarasara
alkalmazzék.

Mas fehérjetartalmu készitményekhez hasonléan allergias tipusu talérzékenységi reakciok
eléfordulhatnak. A tdlérzékenysegi reakciok tinetei: csalankidités, generalizalt urticaria, mellkasi
szorito érzés, asztmas nehézlégzés, hypotonia és anaphylaxias reakcid. E tlinetek megjelenése esetén a
készitmény alkalmazasat azonnal le kell allitani.

A szovetek nemkivant teriileteken torténd osszetapadasanak megel6zése érdekében biztositsa, hogy a
kivant alkalmazasi teriileten kiviili szoveti teriiletek megfeleléen meg legyenek tisztitva a TachoSil
alkalmazésa el6tt (1asd 6.6 pont). A bél kdzelében végzett hasi miitétek soran a gasztrointesztinalis
szovetek bélelzarddashoz vezetd dsszetapadasainak eseteirdl szamoltak be.

Sokk kialakulasa esetén a sokk kezelésére érvényben 1évo orvosi eldirasoknak megfeleléen kell
eljarni.

Az emberi vérbdl és plazmabol eldallitott gyodgyszerek hasznalata altal okozott fertézések
megel6zésére tett standard intézkedések: a donorok megvalasztasa, az egyéni véradok és plazma
bankok sziirése a fert6zésre utald specifikus markerek szempontjabol, hatékony gyartasi Iépések
beiktatasa a virusok inaktivalasara/eltavolitasara. Mindezek ellenére, emberi vérbdl vagy plazmabol
késziilt gydgyszerek adasakor a fert6z6 agensek atkeriilése soha nem zarhato ki teljes mértékben. Ez
vonatkozik az ismeretlen vagy Ujonnan felbukkand virusokra és egyeb patogénekre.

Az eldvigyazatossagi intézkedések hatékonynak tekinthetek a burokkal rendelkezd virusok, igy a
HIV, HBV és HCV valamint a burokkal nem rendelkez6 virusok koziil a HAV ellen. Ezen
intézkedések korlatozott mértékben lehetnek hatasosak a burokkal nem rendelkezé virusok példaul a
B19 parvovirus ellen. A B19 parvovirus fert6zés veszélyes kovetkezményekkel jarhat a terhes ndkre
(magzat fert6z0dése) és az immunhianyos allapotu vagy fokozott erythropoiesises (pl.: haemoliticus
anaemidban szenvedd) egyénekre nézve.

4.5 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok
Kdlcsonhatas vizsgalatokat nem végeztek.

Az azonos csoportba tartoz6 termékekhez illetve a thrombin oldatokhoz hasonldan a vérzéscsillapitd
készitmény alkoholt, jodot vagy nehézfémeket tartalmazo oldatokkal (pl.: fertétlenitd oldatokkal)



érintkezve denaturalodik. Az ilyen anyagokat a lehetd legjobban el kell tavolitani a vérzéscsillapitd
készitmény alkalmazasat megel6zden.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A TachoSil terhes és szoptatd ndk korében torténod biztonsagos alkalmazhatdsagra vonatkozoéan nem
végeztek kontrollalt klinikai vizsgéalatokat. Az allatkisérletek alapjan nem allapithaté meg a
készitmény biztonsadgossaga az emberi reprodukcio, az embrio illetve magzat fejlodése, a terhesség
lefolyasa, valamint a peri- és posztnatalis fejlédés szempontjabol.

A TachoSil terhesség és szoptatas ideje alatt ezért csak abban az esetben alkalmazhato, ha hasznélata
elkerulhetetlenil sziikséges.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem relevans.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ritkan talérzékenységi vagy allergias reakciok (tobbek kdzott angioddéma, €g0, szurd érzés az
alkalmazas helyén, bronchospazmus, hidegazas, kivorosodés, generalizalt, urticaria, fejfajas,
hipotonia, letargia, hanyinger, nyugtalansag, tachycardia, mellkasi nyomas, zsibbadas, hanyas,
zihalas) fordulhatnak el6 a fibrin tartalmu vérzéscsillapitd szivaccsal kezelt betegeknél. Elszigetelt
esetekben ezek a reakcidk stlyos anaphylaxias shockig stlyosbodhatnak. Az ilyen fajta reakciok
megjelenésének veszélye kuldndsen fokozott a készitmény ismételt alkalmazasa esetén, vagy ha
olyan betegnek adjak, aki a készitmény valamely 0sszetevdjére ismerten tilérzékeny.

Immunogenitas

A fibrin tartalmii/vérzéscsillapito szivacsok Osszetevdivel szemben ritkan termelddnek antitestek.
Azonban a TachoSillal majmutétek kapcsan végzett klinikai vizsgalatban, ahol a betegeknél
vizsgaltak az antitestképzOdést, a vizsgalt és kezelt 96 beteg 26%-anal keletkeztek antitestek 16
kollagénnel szemben. A TachoSil alkalmazas utan néhany betegben termel8dott 16 kollagén
antitestek human kollagénre nem reagéltak. Egy betegben keletkeztek human fibrinogén elleni
antitestek.

Human fibrinogén vagy 16 kollagén antitestek képzodésének tulajdonithaté nemkivanatos események
nem voltak.

Az ismételt TachoSil expozicidra vonatkozo klinikai adatok nagyon korlatozottak. Egy klinikai
vizsgéalatban 2 beteg volt ismételt expozicionak Kitéve, és immunmedialt nemkivanatos eseményeket
nem jelentettek, azonban kollagénnel és fibrinogénnel szembeni antitest statuszuk ismeretlen.

Tromboembolias szovodmények fordulhatnak eld, ha a készitményt véletleniil intravaszkularisan
alkalmazzak.

Néhany esetben beszamoltak olyan készitménymaradvanyrol, ami granuloma formajaban jelentkez6
idegentest-reakciot okozhatott.

A viralis biztonsagossag tekintetében lasd a 4.4 pontot.

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A Tachosil biztonsagossagi adatai altalaban azon siirgdsségi ellatashoz kapcsolddo poszt-operativ
szovodmények tipusat tiikkrozik, melyben a vizsgalatot végezték és mely betegség kapcsan a beteget
ellattak.



A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal vezetett nyolc klinikai vizsgalat adatait egy integralt
adatbazisba 0sszegylijtotték. Az integralt analizis soran 997 beteget kezeltek TachoSillal és 984 beteg
részesult 0sszehasonlito kezelésben. Gyakorlati okokbol (a standard sebészeti beavatkozés a standard
vérzéscsillapito kezeléssel vald dsszehasonlitasa miatt), a TachoSil vizsgalat nem lehetett vak
vizsgéalat. Ezért a vizsgalatok nyilt vizsgalatok voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A kovetkezé mellékhatasok a TachoSillal a forgalomba hozatalt kvetden nyert tapasztalatokbol
szarmaznak. Az alabb felsorolt minden esemény gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre allé
adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszer Gyakorisag nem ismert
Immunrendszeri betegségek és tiinetek Anaphylaxias shock, tulérzékenység
Erbetegségek és tiinetek Thrombosis
Emésztérendszeri betegségek ¢és tlinetek Bélelzarodas (hasi miitétek soran)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén Adhézidk

fellépd reakcidk Idegentest granuloma képzodése

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését koveten 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatésokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Localis haemostaticumok, ATC kdd: B02BC30

A TachosSil fibrinogént és thrombint tartalmaz a kollagén matrix felliletén kialakitott szaritott bevonat
forméjaban. A fiziol6gias folyadékokkal, igy példaul a vérrel, nyirokkal vagy fizioldgias séoldattal
érintkezve a bevonat alkotoreszei kioldddnak és részben a sebfelszinbe diffundalnak. Ezt kdvetden
alakul ki a fibrinogén-thrombin reakcid, amely elinditja a fiziol6giés véralvadas utolsé fazisat. A
fibrinogén fibrin monomerekké alakul, amelyek spontan polimerizacié atjan fibrin alvadékka
alakulnak ezaltal rogzitve a matrixot a seb fellletén. A fibrinben ezutan az endogén XIll-as
véralvadasi faktor hataséara keresztkotések alakulnak ki, ezzel egy szilard, mechanikai szempontbdl
stabil hal6zatot kialakitva, amely j6 adhézids tulajdonsidgokkal rendelkezik és ezért egyuttal megfeleld
lezérast biztosit.

A vérzéscsillapitd hatast igazolo klinikai vizsgélatokat végeztek dsszesen 240 részleges méjresectios
miitéten atesett betegen (119 TachoSil, 121 argonsugar), valamint 185 feliiletes vesetumor resectios
miitéten atesett betegen (92 TachoSil, 93 standard miitéti kezelés). Egy tovabbi, 119 betegen végzett
kontrollos vizsgalat (62 TachoSil, 57 vérzéscsillapitd kotszer) igazolta a szoveti ragasztas,
vérzéscsillapitas és varrat-er6sité hatasat kardiovaszkularis miitéten atesett betegeknél. Két, kontrollos
vizsgélatban szOveti ragasztast vizsgaltak tid6 miitétnél. Az elsd kontrollos klinikai vizsgalat soran,


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

melyben a szoveti ragasztast tiidé miitétnél vizsgaltak, a leveg6szivargast mérve a termék nem
bizonyult hatékonyabbnak a standard kezelési technikanal a tal nagy szamu leveg6 szivargas nélkili
beteg bevonés (53%) miatt. A méasodik, 299 betegen (149 TachoSil, 150 standard miitéti kezelés)
szOveti ragasztas hatast megfigyel6 vizsgalat azonban a levegé szivargas hatas intraoperativ
igazolasaval a TachoSil jobb hatékonysagat mutatta ki a standard kezeléshez képest.

A TachoSil hatasossagat randomizalt, kontrollos vizsgalatban értékelték a dura mater zarashoz varrés
kiegészitéseként koponyaalapi miitéten atesd 726 betegnél (362-t TachoSillal kezeltek és 364
kontroll volt), melyben a hatasossagi végpontot a cerebrospinalis folyadék igazolt szivargasaval vagy
bizonyitott pseudomeningokelevel vagy a miitét alatti sikertelen kezeléssel poszt-operativan mérték.
Ebben a vizsgalatban a jelenlegi gyakorlathoz (koztiik varrat, duraplasztika, fibrin és polimer
ragasztok vagy ezek kombinacidja) viszonyitott szuperioritast dokumentalni nem tudtak. Azoknak a
betegeknek a szdma, akiknél hatdsossagi végpont eseményt tapasztaltak, 25 (6,9%), illetve 30 (8,2%)
volt, sorrendben TachoSillal és a jelenlegi gyakorlat szerint kezelt betegeknél, mely 0,82-es
esélyhanyadost (95%-o0s Cl: 0,47 — 1,43) eredményezett. Azonban az esélyhanyados eredmények
95%-0s megbizhatdsagi intervallumai azt jelezték, hogy a TachoSil hatdsossaga hasonld a jelenlegi
gyakorlathoz. Ebben a vizsgalatban a TachoSil két alkalmazési technikajat értékelték, a TachoSil
alkalmazésat a dura felett, és a TachoSil alkalmazasat a dura mindkét oldalan. Az eredmények a
masodik modszert nem tamasztjak ald. A TachoSilnak az idegsebészeti miitétek soran a dura mater
zarés kiegeészitéseként torténd alkalmazasat jol toleralhatonak és biztonsagosnak talaltak.

Gyermekek és serdiilék

A TachoSil hatasossagat és biztonsagossagat gyermekek és serdiil6k korében alatamaszté adatok
korlatozottak. Klinikai vizsgélatokban dsszesen 36, 0 és 13 év kozotti gyermeket és serdiil6t kezeltek
TachoSil-lel majmiitét soran. Az egyik vizsgalatot id6 el6tt leallitottak, miutan a tervezett 40 betegbdl
16-ot bevontak. Egy masik vizsgélatban 8 gyermekgydgyéaszati alanyt vontak be dsszehasonlitd
elrendezésben, tovabbi 12 alanyt pedig nyilt elrendezésben.

Az immunogenitasra vonatkozoan nem allnak rendelkezésre érvényes adatok.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A TachoSil kizarélag epilesionalis hasznélatra alkalmas. Az intravaszkularis alkalmazas ellenjavallt.
Emberben ezért nem végeztek intravaszkuléris farmakokinetikai vizsgélatokat.

A fibrinragasztok/hemosztatikumok az endogén fibrinnel azonos modon fibrinolizissel és
fagocitdzissal metabolizal6dnak.

Allatkisérletekben sebfeliileten torténd alkalmazas utan a TachoSil progressziv biologiai lebomlasat
tapasztaltak 13 hét utan, csak igen kis maradvannyal. Néhany allatnal 12 hénappal a majsériilésen
vald alkalmazas utan a TachoSil teljes lebomlasat észlelték, mig masoknal kis maradvanyok még
mindig megfigyelhetok voltak. A lebomlas granulocita infiltracioval illetve felszivodd granulacids
szovet képzodésével tarsult, mely a TachoSil progressziven lebomlott maradvanyét zérja kézbe.
Allatkisérletekben lokalis intolerabilitasra utald bizonyitékot nem észleltek.

Human tapasztalatokbdl szarmazo, izolalt esetekben, ahol a maradvanyokat mellékleletként észleltek,
nem volt jele funkcionalis kdrosodésnak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Kiilonbozo allatfajokon elvégzett egyszeri dozisu toxicitasi vizsgalatok soran nem mutatkoztak akut
toxicitasi tinetek.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segedanyagok felsorolasa

L6 kollagén

Human albumin
Riboflavin (E101)
Natrium-klorid
Trinatrium-citrat (E331)
L-arginin-hidroklorid.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

A foliatasak felbontésa utan a TachoSilt azonnal fel kell hasznalni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Mindegyik szdvetragaszté matrix PET-GAG buborékcsomagolasba van csomagolva, amelyet bevont
PE fdlia borit. A buborékcsomagolas nedvesség megkotd betéttel ellatott aluminium bevonatu folia
tasakba és kartondobozba van csomagolva.

Kiszerelések

1.db 9,5 cm x 4,8 cm-es métrixot tartalmaz6 csomagolas
2 db 4,8 cm x 4,8 cm-es métrixot tartalmazd csomagolas
1.db 3,0 cm x 2,5 cm-es matrixot tartalmazé csomagolas
5db 3,0 cm x 2,5 cm-es matrixot tartalmaz6 csomagolas
1db 4,8 cm x 4,8 cm-es, elére feltekert matrixot tartalmazé csomagolas

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kilénleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informécidk

A TachoSil felhasznalésra alkalmas allapotban, steril csomagolasban keriil forgalomba igy ennek
megfelel6 kezelést igényel. Kizarolag a sértetlen csomagoldsu terméket szabad felhasznalni. Ha a
csomagolast megbontottak a terméket utdsterilizalni nem lehet. A kiilsé aluminium féliaboritast nem
steril kdrnyezetben is meg lehet bontani. A bels6é buborékcsomagolést csak steril miitében lehet
felbontani. A steril csomagolas megbontasa utan a TachoSilt azonnal fel kell hasznalni.

A TachosSil steril kdrtlmeények kdzott hasznalhat6. Az alkalmazést megel6z6en a sebterliletet meg kell
tisztitani, pl.: a vért6l, fertétlenitdszerektdl, egyéb folyadékoktol. A hagyomanyos, lapos TachoSilt
Kivéve a steril csomagolasbol sooldattal el6 kell nedvesiteni, majd azonnal felhasznalni. A matrix
sérga, aktiv oldalat kell a vérzé/nedvedz6 felszinre helyezni, és 3-5 percen at enyhe nyomast
gyakorolva ott kell tartani. Ez az eljaras biztositja, hogy a TachoSil kdnnyen odatapadjon a sériilt
felszinre.



Az elére feltekert TachoSilt a steril csomagolasbél kivéve a matrixot elénedvesités nélkil, azonnal fel
kell hasznalni a trokaron keresztiil. A matrix kitekeredésekor a matrix sarga, aktiv oldalat kell a
vérz6/nedvedzo felszinre helyezni, és 3-5 percen at enyhe nyomast gyakorolva ott kell tartani példaul
egy par ledblitett disszektorral és egy nedves torlével. Ez az eljaréas biztositja, hogy a TachoSil
kénnyen odatapadjon a sériilt felszinre.

A nyomasgyakorlast nedves kesztyiivel, vagy megnedvesitett parnaval kell végezni. Mivel a kollagén
er6sen kotédik a vérhez a TachoSil hozzéragadhat a vérrel szennyezett sebészeti eszkzokhoz,
kesztyith6z vagy szomszédos szévethez. Ez tigy keriilhet6 el, ha a sebészeti eszkdzoket, a kesztyiit és
a szomszédos szOveteket alkalmazas el6tt ledblitik. Fontos megjegyezni, hogy a szomszédos szovetek
megfeleld tisztitdsdnak elmulasztasa adhézidkat okozhat (lasd 4.4 pont). A TachoSilt ranyomva a
sebre, a kesztylit vagy a parnat ovatosan el kell tvolitani. Annak elkertlése érdekében, hogy a
TachoSil elvéljon a sebtdl, az egyik oldalan rogziteni lehet pl. egy fogo segitségével.

Ettol eltéré modon, példaul erdsebb vérzés esetén a TachoSil elonedvesités nélkiil is alkalmazhato, de
ebben az esetben is 3-5 percen at finoman ra kell nyomni a sebre.

A TachoSil aktiv oldalét ugy kell alkalmazni, hogy az a seb szélein 1-2 cm-rel tulnydljon. Ha
egyszerre tobb matrix kerul hasznalatra, akkor at kell fednitiik egymast. Ha a TachoSil tdlsdgosan
nagy, akkor megfelel6 méretre lehet vagni vagy alakitani.

Idegsebészeti miitétekben a TachoSilt az elsddleges dura zaras felett kell alkalmazni.

Az elére feltekert TachoSil alkalmazhatdé mind nyitott miitéteknél mind minimalisan invaziv
sebészetben, és atjuttathaté 10 mm-es vagy nagyobb porton vagy trokaron.

A fel nem haszndlt keszitményt és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen

kell megsemmisiteni.
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Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/277/001-005

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. junius 8.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2009. aprilis 30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.



http://www.ema.europa.eu/)

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK



A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdbanyagok gyartdjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch
St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz Ausztria

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

Az Europai Parlament és Tanacs madositott 2001/83/EK iranyelvének 114. cikke értelmében, a
gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy erre a célra kijel6lt
laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZ[ER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott

frissitett verzioiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszerligynokseg ezt inditvanyozza,

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozadsahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.

Ha az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benytjtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidejiileg be lehet nyujtani.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

13



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

TachoSil szévetragasztd matrix
human fibrinogén/human thrombin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden matrix cm?-enként
5,5 mg human fibrinogént és
2,0 NE human thrombint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

L6 kollagén, humén albumin, riboflavin (E101), és natrium-klorid, trinatrium-citrat (E331),
L-arginin- hidroklorid.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szdvetragasztd matrix.

1 db 9,5 cm x 4,8 cm-es matrix
2 db 4,8 cm x 4,8 cm-es matrix
1 db 3,0 cm x 2,5 cm-es matrix
5 db 3,0 cm x 2,5 cm-es matrix
1db 4,8 cm x 4,8 cm-es, el6re feltekert matrix

5  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Sérilt tertileten val6 alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A folia tasak felbontasa utan azonnal felhasznalando. Nem sterilizalhato Ujra.

14



8. LEJARATI IDO

EXP:

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt készitményt, és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelel6en
kell megsemmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Corza Medical GmbH
Speditionstralie 21
40221 Disseldorf, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/04/277/001 1 db 9,5 cm X 4,8 cm-es matrix
EU/1/04/277/002 2 db 4,8 cm x 4,8 cm-es matrix
EU/1/04/277/003 1 db 3,0 cm x 2,5 cm-es matrix
EU/1/04/277/004 5 db 3,0 cm X 2,5 cm-es matrix
EU/1/04/277/005 1 db 4,8 cm x 4,8 cm-es matrix

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva
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[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM BEVONATU FOLIATASAK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

TachoSil szévetragasztd matrix
human fibrinogén/human thrombin
Sériilt tertileten val6 alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 db 9,5 cm x 4,8 cm-es matrix
1 db 4,8 cm x 4,8 cm-es matrix
1 db 3,0 cm x 2,5 cm-es matrix
1 db eldre feltekert, 4,8 cm x 4,8 cm-es matrix

6. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

POLIETILEN-TEREFTALAT BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

TachosSil

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Corza Medical GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznald szamara

TachoSil szdvetragaszté matrix
humén fibrinogén/humén trombin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatét,

mert az On szdmara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is
szliksége lehet.

- Tovébbi keérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosit. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen, lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a TachoSil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a TachoSil alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a TachoSilt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a TachoSilt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gydégyszer a TachoSil és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

Hogyan fejti ki hatasat a TachoSil?

A TachoSil sarga oldala aktiv dsszetevOket, fibrinogént és trombint tartalmaz. A TachoSil sarga
oldala ezért az aktiv oldal. Amikor az aktiv oldal folyadékkal (példaul vérrel, nyirokkal vagy
sooldattal) kerll érintkezésbe, a fibrinogén és a trombin aktivalodnak és fibrinhalé alakul ki. Ez azt
jelenti, hogy a TachoSil odakotédik a szovet feluletéhez, a vér megalvad (helyi vérzéscsillapités) és a
szovet lezarédik. A TachoSil a szervezetben teljesen felszivadik és eltiinik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a TachoSil?

A TachoSilt sebészeti beavatkozasok soran alkalmazzak felnétteknél és 1 hdnaposnal idésebb
gyermekeknél helyi vérzéscsillapitasra és szoveti felllletek ragasztasara a bels6 szervek esetén.
A TachosSilt feln6tteknél idegsebészeti miitétet kovetéen a dura mater szupportiv lezarasara is
alkalmazzak, az agy-gerincveldi folyadék szivargasanak megel6zése érdekében.

2. Tudnivalék a TachoSil alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a TachoSilt:

- ha allergias a human fibrinogénre, human trombinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A TachoSil kizarolag helyileg alkalmazhatd, és nem kertlhet a vérerek belsejébe. VVérrogok akkor
keletkeznek, ha véletlendil egy ér belsejében alkalmazzak.

El6fordulhat, hogy a TachoSil alkalmazasat kovetéen allergias reakciok 1épnek fel Onnél.
Csalankittés vagy a csalankiuteshez hasonlo kiutések, kellemetlen érzés a mellkasban vagy mellkasi
nyomas, sipolo légzés, illetve alacsony vérnyomas fordulhat el6. Azonnal kapcsolatba kell 1épnie
orvosaval, ha ezen mellékhatasok barmelyikét észleli.
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Hasi miitét utan, valamint ha a TachoSil hozzaragad a kozeli szovetekhez, a miitott teriileten
hegszovetek képz6dése lehetséges. A hegszovetek a bél felllleteinek dsszeragaddsat okozhatjak, ami a
bél elzarodasahoz vezethet.

Az emberi vérbol és plazmabol késziilt gyogyszerek hasznalata altal okozott fert6zések megel6zésére
kilonféle dvintézkedéseket tesznek. Ilyenek példaul a vér- és plazmadonorok gondos megvalasztasa
annak érdekében, hogy akiknel fennall a fert6zéshordozas veszélye, azokat kizarjak; illetve minden
egyes levett vérben és a plazmakészletben a virusokra/fertézésekre utalo jelek vizsgalata. Ezeknek a
készitményeknek a gyarti emellett hatékony lépéseket tesznek a virusok
hatastalanitasara/eltavolitasara. Mindezek ellenére, emberi vérbol vagy plazmabol késziilt
gyogyszerek adasakor a fert6zés atvitelének a veszélye soha nem zéarhatd ki teljes mértékben. Ez
vonatkozik az ismeretlen vagy Gjonnan felbukkan virusokra és mas tipusu fertézésekre is.

A megtett ovintézkedések hatékonynak tekinthetéek a burokkal rendelkezé virusok, igy pl. a human
immundeficiencia virus (HIV), hepatitisz B és hepatitisz C virus, valamint a burokkal nem rendelkez6,
hepatitisz A virus ellen. Ezen intézkedések korlatozott mértékben lehetnek hatasosak a burokkal nem
rendelkez6 virusok, példaul a B19 parvovirus ellen. A B19 parvovirus fert6zés sulyos is lehet a terhes
nbk (magzati fert6zés) és a legyengilt immunrendszerii vagy bizonyos fajta vérszegénységben
szenvedd (példaul sarl6sejtes vérszegénység vagy hemolitikus anémia) betegek esetén.

Egyéb gydgyszerek és a TachosSil
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket is.

3. Hogyan kell alkalmazni a TachoSilt?

Az On kezeldorvosa a TachoSilt miitét soran fogja alkalmazni. Az alkalmazasra keriild TachoSil
mennyisége a seb méretétdl fligg. Az orvos a TachoSilt a megfeleld belso szervre helyezi a vérzés
csillapitasa vagy szoveti ragasztas céljabol. Az ezt kovetd iddszakban a TachoSil feloldddik, és teljes
mértékben felszivodik.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A TachoSil fehérjetartalmu 6sszetevokbol all. Az aktiv 6sszetevok emberi vérbdl késziilnek. Minden
emberi vérbol késziilt gyodgyszer nem gyakran allergias reakcidkat okozhat. Elszigetelt esetekben ezek
az allergias reakciok anafilaxias sokk kialakulasaig sulyosbodhatnak.

Az ilyen allergias reakciok megjelenésének veszélye kilondsen fokozott, ha a TachoSilt ismételten
alkalmazzak, illetve ha On a TachoSil valamely 0sszetevdjére ismerten tilérzékeny.

Egy klinikai vizsgalat kimutatta, hogy néhany betegben antitestek termel6dtek a TachoSil dsszetevoi
ellen, azonban nem jelentettek mellékhatasokat ezen antitestek képzodésének eredményeként.

Egyes betegeknél a miitétet és a TachoSil alkalmazasat kovetden hegszovetek képzddhetnek. Hasi
miitéteket kovetden bélelzarodas és fajdalom is felléphet. Lehetséges kockazatként azonositottak az
idegentest granuléma kialakuldsat. Az ilyen jellegii események el6fordulasanak gyakorisaga nem
ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg). A kockazat csokkentése érdekében a
sebész a TachoSil alkalmazasakor mindenképpen megtisztitja a miitéti teriiletet.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a
hatoség részére is bejelentheti az \/. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon rendelkezésre a
gybgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a TachoSilt tarolni?
A gyogyszer gyermekek eldl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert az "EXP" utan. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a TachoSil?

- A készitmény hatdanyaga: human fibrinogén (5,5 mg/cm?) és human trombin (2,0 NE/ cm?).

- Egyéb 6sszetevok: 16 kollagén, human albumin, riboflavin (E101), natrium-klorid, trinatrium-
citrat (E331), L-arginin-hidroklorid.

Milyen a TachoSil killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A TachoSil egy kollagénbdl késziilt szOvetragasztd matrix, mely sarga oldalan human fibrinogénnel és
humén trombinnal van bevonva.

A termék kiilonbozé méretekben, legfeljebb 5 egységes csomagolasban kertl forgalomba:
1db 9,5 cm x 4,8 cm-es métrixot tartalmazé csomagolas

1 db 4,8 cm x 4,8 cm-es matrixot tartalmaz6 csomagolas

1 db 3,0 cm x 2,5 cm-es matrixot tartalmaz6 csomagolas

5db 3,0 cm x 2,5 cm-es matrixot tartalmaz6 csomagolas

1db 4,8 cm x 4,8 cm-es, elére feltekert matrixot tartalmazé csomagolas

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Corza Medical GmbH

SpeditionstraBe 21

40221 Diisseldorf, Németorszag

Gyarto

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch

St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz, Ausztria
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatdo az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhetd Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az aldbbi informéacidk kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek sz6lnak:
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HASZNALATI UTASITAS

A csomagolas megbontasa el6tt olvassa el ezt a tajékoztatét:
A TachoSil steril csomagoléasban keril forgalomba, ezért fontos az aldbbiak betartasa:

kizardlag sértetlen és bontatlan csomagolasi terméket hasznaljon (utélag sterilizalni nem lehet),
a kiils6, aluminium csomagolast nem steril személy is kibonthatja,

a belsd, steril csomagolast csak steril személy bonthatja fel,

az aluminium boritas eltavolitasa utdn hamarosan hasznalja fel a TachoSilt,

a belsé, steril csomagolas eltavolitasa utan azonnal hasznalja fel a TachoSilt.

Utmutato
A TachoSil kizaro6lag steril kortilmények kozétt hasznalhato.

Hatarozza meg a sziikséges TachoSil meretet. A szévetragaszté matrix mérete a seb méretétdl fligg.
Ne feledje, hogy a métrixnak a seb szélein 1-2 cm-rel tul kell nyulnia. Ha egynél tobb métrixra van
szlikség, akkor azoknak at kell fednilik egymast. Kisebb sebekhez, példaul kisebb beavatkozassal
jaré mitétekhez a kisebb méretek (4,8 cm x 4,8 cm-es vagy 3,0 cm x 2,5 cm-es) vagy az elére
feltekert (4,8 cm x 4,8 cm-es) TachoSil ajanlott. A TachoSilt megfelelé méretre és alakra lehet
vagni, hogy illeszkedjen a sebre.

1.

A TachosSil sebre helyezése elétt finoman tisztitsa meg a seb feliiletét. Az erds (pulzald) vérzést
sebészeti Uton kell megszuntetni.

Bontsa ki a bels0 steril csomagolast és vegye ki a matrixot. Sooldattal elére nedvesitse meg a
lapos TachoSil méatrixot, majd azonnal helyezze a sebre (ha a sebet teljesen elboritja a vér vagy
egyeb folyadék, akkor a matrixot nem sziikséges alkalmazas el6tt elénedvesiteni). Az eldre
feltekert TachoSilt a trokaron vagy a porton vald atjuttatas elott nem szabad elére
megnedvesiteni.

Ha sziikséges Oblitse le a sebészeti eszkozoket és a kesztytit. A TachoSil a véres sebészeti
eszkozokhoz, kesztylihoz, vagy a vérrel boritott szomszédos szovetekhez hozzaragadhat. Fontos
megjegyezni, hogy a szomszédos szovetek megfeleld tisztitasanak elmulasztasa adhézidkat
okozhat.

Ha trokart hasznalnak a sériiléshez torténd bejuttatashoz, a trokar belsejének szaraznak kell
lennie. Ajanlott a trokar felso részének levétele az elére feltekert TachoSil trokéron valo
atjuttatasa elott.

Helyezze a TachoSil sarga, aktiv oldalat a sebre. Enyhe nyomaéssal tartsa ott a TachoSilt 3-5
percen at. Megnedvesitett kesztyiivel vagy parnaval tartsa a helyén a TachoSilt. Minimalisan
invaziv beavatkozashoz az eldre feltekert matrix az alkalmazas helyén eszkozzel kitekerhetd. A
kitekert TachoSilt ekkor az alkalmazas helyén meg kell nedvesiteni és 3-5 perces enyhe
nyomassal ott tartani.

3-5 perc elteltével sziintesse meg az enyhe nyomast. Annak biztositasara, hogy a TachoSil ne
tapadjon hozza a nedvesitett kesztyiihoz, illetve a torl6hdz, és ne valjon el a sebtdl, a TachoSil
egyik felét meg kell tartani, példaul egy fogdval. Az eljaras sordn nem marad eltavolitandé
maradek, a métrix teljes egészében eloszlik (felszivédik), ugyanakkor néhany esetben
beszamoltak olyan készitménymaradvanyrol, ami granuloma formajaban jelentkez6 idegentest-
reakciot okozhatott.

NyomonkovethetGség

A biolégiai készitmények nyomonkovethetéségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.
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