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TachoSil (Zmogaus fibrinogenas / Zzmogaus trombinas)
TachoSil apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra TachosSil ir kam jis vartojamas?

TachoSil - tai audiniy klijy pleistras, naudojamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 ménesio:
e operacijos metu kraujavimui sustabdyti ir vidaus organy pavirsiui uzsandarinti;

e kaip pagalbiné priemoné siuléms sutvirtinti kraujagysliy operacijos metu, kai jprastiniy priemoniy
nepakanka.

TachoSil taip pat naudojamas suaugusiesiems atliekant neurochirurgine operacija kietojo smegeny,
dangalo (galvos smegenis supancios ir saugancios membranos) sulipimui palaikyti, siekiant iSvengti
smegeny skyscio pratekéjimo.

TachoSil pleistras padengtas veikliosiomis medziagomis Zzmogaus fibrinogenu ir Zzmogaus trombinu.

Kaip vartoti TachoSil?

TachoSil gali naudoti tik patyre chirurgai, laikydamiesi aseptikos taisykliy.

TachoSil reikia déti tik tiesiai ant zaizdos. Kempine reikia uzdéti taip, kad ji uzdengty 1-2 cm audinio
uz zaizdos krasto. Kokio dydzio ir kiek TachoSil kempiniy naudoti, priklauso nuo Zaizdos dydzio.
Prireikus, kempines galima karpyti iki reikiamo dydzio. TachoSil negalima vartoti | kraujagysle.

Daugiau informacijos apie TachoSil vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo
gydytoja.

Kaip veikia TachoSil?

Veikliosios TachoSil medziagos fibrinogenas ir trombinas yra kraujo baltymai, kurie dalyvauja
natliraliame kraujo kreséjimo procese. Trombinas iSskaido fibrinogena | mazesnes fibrino daleles,
kurios sulimpa ir suformuoja vietinj kresulj.

Kai atliekant operacijg TachoSil uzdedamas ant kraujuojancios zZaizdos, dél drégmés jvyksta veikliyjy
medzZiagy reakcija, kuri paskatina kraujo kreséjima ir dél to pleistras dar tvir¢iau prilimpa prie audinio,
padeda sustabdyti kraujavima ir uzsandarina Zaizda.
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Atliekant neurochirurgine operacijg TachoSil padeda sujungti perpjauta iSorinj smegenis supanciy
membrany dangalg (dura mater). Taip jis neleidzia pratekéti smegeny skysciui.

TachoSil pleistras paliekamas organizme, kur jis istirpsta ir visisSkai iSnyksta.
Kokia TachoSil nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose tyrimuose buvo vertinamas TachoSil poveikis stabdant kraujavima. Siuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 240 suaugusiyjy, kuriems buvo atliekama kepeny operacija, TachoSil buvo
lyginamas su argono plazmos koaguliatoriumi (aparatu, kuriuo apdeginamas zZaizdos pavirsius ir
mazinamas kraujavimas). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, per kurj zaizda nustojo
kraujuoti. TachoSil veiksmingiau uz argono plazmos koaguliatoriy padéjo sustabdyti kraujavima per
kepeny operacijas. Pirmame tyrime vidutinis laikas, per kurj Zaizda nustojo kraujuoti, vartojant
TachoSil buvo 3,9 minutés, o naudojant argono plazmos koaguliatoriy - vidutiniskai 6,3 minutés.
Antrame tyrime kraujavimas sustabdytas atitinkamai per 3,6 minutés ir 5 minutes.

TreCiame tyrime su 185 pacientais, kuriems buvo atliekama inksty operacija, TachoSil buvo lyginamas
su jprastiniu Zaizdos susiuvimu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, per kurj Zaizda nustojo
kraujuoti. TachoSil veiksmingiau uz susiuvimg stabdé kraujavimag per inksty operacijas. Vidutinis
laikas, per kurj zaizda nustojo kraujuoti, vartojant TachoSil buvo 5,3 minutés, o Zaizdg jprastai
susiuvus - 9,5 minutés.

Atlikti dar du tyrimai, skirti nustatyti, ar TachoSil pleistras galéty bati naudojamas kaip audiniy
sandarinimo priemone. Siuose tyrimuose dalyvavo 490 pacienty, kuriems buvo atliekama plauciy
operacija, ir TachoSil buvo lyginamas su jprastiniais chirurginiais metodais, pvz., susiuvimu ir
susegimu. Veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, ar po operacijos is$ plauciy iSsiskirdavo oras.
Pirmo tyrimo nepakako siekiant nustatyti, ar TachoSil tinkamas audiniams sandarinti, nes oro
nutekéjimas pasireiské labai nedaug pacienty. Tac¢iau antrame tyrime su 301 pacientu, sustabdyti oro
nutekeéjimg su TachoSil prireiké 15,3 val., o naudojant jprastines priemones - 20,5 val.

Seétame tyrime buvo tiriamas TachoSil veiksmingumas atliekant Sirdies ar stambiy kraujagysliy
operacijas. Siame tyrime TachoSil buvo lyginamas su jprastinémis priemonémis. Jis atliktas su

120 pacienty, kuriy mazdaug trims ketvirtadaliams buvo operuojamos kraujagyslés zaizdas susiuvant,
o vienam ketvirtadaliui buvo operuojama Sirdis. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
kuriems zaizda kraujuoti nustojo per tris minutes, skaicius. TachoSil veiksmingiau uz jprastines
medziagas stabdé kraujavima per Sirdies ar kraujagysliy operacijg. Naudojant TachoSil per tris minutes
kraujavimas sustabdytas 75 proc. (44 iS 59) pacienty, o naudojant jprastines priemones - 33 proc. (20
iS 60) pacienty.

Septintame tyrime dalyvavo 726 pacientai ir TachoSil buvo lyginamas su dabartiniais metodais,
taikomais kasdienéje praktikoje siekiant iSvengti smegeny skyscio nutekéjimo neurochirurginés
operacijos metu. TachoSil buvo panasus | dabartinius metodus: apie 7 proc. (25 i$ 361) TachoSil
gydyty pacienty pasireiské smegeny skyscio nutekéjimas, palyginti su 8 proc. (30 iS 365) pacienty,
kuriems buvo taikomi dabartiniai metodai.

Turima nedaug duomeny apie TachoSil vartojimg vaikams. Taciau dviejy tyrimy, kuriuose dalyvavo
nedaug vaiky, duomenys ir papildoma medicininéje literatiroje pateikta informacija rodo, kad TachoSil
taip pat galima naudoti vaikams audiniams ir kraujagysléms sandarinti operacijos metu.

Kokia rizika susijusi su TachoSil vartojimu?

ISsamy visy TachoSil Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
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TachoSil gali sukelti alergine reakcijg, tromboze (kraujo kresulius), Zzarny nepraeinamuma_ pilvo
operacijos metu, t. y. randinio audinio formavimasi ir granuliomos susidaryma, kaip reakcija |
svetimkinj (uzdegiminé reakcija). Pacientui taip pat gali susidaryti antikiiny pries TachoSil baltymus, o
tai gali susilpninti jo gebéjima stabdyti kraujavima. Sie Salutinio poveikio reigkiniai yra reti ir jy daznis
nezinomas.

TachoSil negalima vartoti | kraujagysle, nes tai gali sukelti tromboemboliniy komplikacijy,
(kraujagyslése gali susidaryti kresuliy).

Kodél TachoSil buvo registruotas ES?

Irodyta, kad TachoSil yra veiksmingas suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 ménesio, kaip priemonég,
padedanti sandarinti vidaus organy pavirsius operacijy metu, skatinti kraujo kreséjima, mazinti
kraujavima ir sutvirtinti siules atliekant kraujagysliy operacijas, kai jprastiniy priemoniy nepakanka.
Taip pat jrodyta, kad TachoSil yra veiksmingas atliekant neurochirurgines operacijas suaugusiesiems -
jis padeda iSvengti smegeny skyscio pratekéjimo. Be to, pastebétas TachoSil Salutinis poveikis yra
retas. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad TachoSil nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika,
ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga TachosSil
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo TachoSil
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, TachoSil vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas TachoSil Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie TachoSil

TachoSil jregistruotas visoje ES 2004 m. birzelio 8 d.

Daugiau informacijos apie TachoSil rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-03.
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