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TachoSil (cilveka fibrinogéns/cilvéka trombins)
TachoSil parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir TachoSil un kapeéc tas lieto?

TachoSil ir stikla hermétisks plaksteris, ko lieto pieaugusajiem un bérniem no viena ménesa vecuma:
e operacijas laika, lai apturétu asinosanu un parklatu iekS&jo organu virsmu;
e ka atbalsts stisanai asinsvadu operaciju laika, kad standarta metodes nav pietiekamas.

TachoSil lieto ar pieaugusajiem neirologiskas operacijas laika, lai noslégtu dura mater (membranu, kas
ieskauj un aizsarga smadzenes), lai novérstu smadzenu apkartnes Skidruma (ko dévé par
cerebrospinalo Skidrumu vai CSF) nopladi.

TachoSil plaksteris ir parklats ar aktivajam vielam cilvéka fibrinogénu un cilvéka trombinu.

Ka lieto TachoSil?

TachoSil drikst lietot tikai pieredzé&jis kirurgs sterilos apstak|os.

TachoSil drikst lietot tikai tiesi arstéjamaja vieta. Suklis janovieto ta, lai tas nosegtu 1 lidz 2 cm arpus
brices malam. Izmantojamo TachoSil suklu izmérs un skaits ir atkarigs no brices lieluma. Sukli, ja
nepiecieSams, var nogriezt vajadziga lieluma. TachoSil nedrikst lietot asinsvada.

Papildu informaciju par TachoSil lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka TachoSil darbojas?

TachoSil aktivas vielas, fibrinogéns un trombins ir asins proteini, kas iesaistiti dabiska recésanas
procesa. Trombins darbojas, sadalot fibrinogénu mazakajas vienibas, ko deveé par fibrinu, kas vélak
savienojas kopa, lai izveidotu vietéju recekli.

Lietojot TachoSil operacijas laika asinosSanas vieta, mitrums izraisa kimisko reakciju starp aktivajam
vielam, ka rezultata atri izveidojas receklis. Lidz ar recekla veidoSanos plaksteris pielip vél stiprak pie
audiem, $3ada veida palidzot partraukt asinoSanu un hermetizét brici.

Neirologiskas operacijas laika tas darbojas, savienojot pargrieztas smadzenu membranas aréjas malas
(dura mater). Tadéjadi tas novérs cerebrospinala skidruma nopladi.
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TachoSil plaksteri atstaj kermeni, kur tas izSkist un pilniba izzad.
Kadi TachoSil ieguvumi atklati petijumos?

Divos pétijumos vértéja TachoSil sp&ju apturét asinoSanu. Pétijumos salidzinaja TachoSil un argona
plazmas koagulatora (ierices, kas piededzina griezuma virsmu un mazina asinosanu) ietekmi

240 pieaugusajiem, kuriem veica aknu operaciju. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks lidz
asinosanas beigam. TachoSil efektivak neka argona plazmas koagulators apturéja asinoSanu aknu
operacijas laika. Pirmaja pétijuma vidg&jais laiks lidz asinoSanas apturésanai bija 3,9 mindtes lietojot
TachoSil, salidzinajuma ar 6,3 mintGtém lietojot argona plazmas koagulatoru, otraja pétijuma sis
vértibas bija attiecigi 3,6 un 5,0 minutes.

Tresaja pétijuma TachoSil tika salidzinats ar standarta Suvju uzlikSanu 185 pacientiem, kuriem veica
nieru operaciju. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks lidz asinoSanas beigam. TachoSil efektivak
neka suvju uzlikSana apturéja asinosanu nieru operacijas laika. Vid&jais laiks lidz asinoSanas
apturésanai bija 5,3 mindtes, lietojot TachoSil, salidzindjuma ar 9,5 mintém, izmantojot standarta
suves.

Tika veikti divi papildu pé&tijumi, lai parbauditu, vai TachoSil var lietot audu parkla$anai. Sajos
pétijumos salidzinaja TachoSil un standarta kirurgiskas metodes, pieméram, Suvju un skavu uzliksanu,
kopuma 490 pacientiem, kuriem veica plausu operaciju. Iedarbigumu noteica, novértgjot, vai péc
operacijas bija vérojama gaisa noplade no plausam. Pirmais pétijums nebija pietiekams, lai pamatotu
TachoSil lietoSanu audu noslégsanai, jo loti nedaudziem pacientiem pétijuma bija noplide gaisa. Tacu
otraja pétijuma, kura piedalijas 301 pacients, bija nepiecieSamas vid&ji 15,3 stundas noplides
apturésanai ar TachoSil salidzinajuma ar 20,5 stundam, izmantojot standarta metodes.

Sestaja pé&tijuma vértéja TachoSil iedarbigumu sirds vai lielo asinsvadu operacijas. Saja pétijuma
TachoSil tika salidzinatas ar standarta materialiem, ko izmanto asinsreces veicinasanai,

120 pacientiem, no kuriem aptuveni divam treSdalam asinosanas apturésanai bija uzliktas Suves.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuriem asinosana apstajas péc tris minGtém.
TachoSil efektivak neka standarta materiali apturéja asinosanu sirds un asinsvadu operaciju laika. Péc
trim minGtém asinosSana bija apturéta 75 % ar TachoSil arstéto pacientu (44 no 59), salidzinot ar 33 %
ar standarta metodém arsteto pacientu (20 no 60).

Septitaja pétijuma tika iesaistiti 726 pacienti un TachoSil tika salidzinats ar pasreizéjam metodém, ko
izmanto, lai novérstu CSF nopladi neirologisku operaciju laika. TachoSil bija salidzinams ar pasreizéjam
metodém: apméram 7 % (25 no 361) pacientu, kurus arstéja ar TachoSil, bija CSF noplude, salidzinot
ar apméram 8 % (30 no 365) pacientu, kuri izmantoja pasreizéjas metodes.

Ir pieejami ierobezoti dati par TachoSil lietoSanu bérniem. Tomér dati no diviem pétijumiem, kuros
iesaistits ierobezots bérnu skaits, un papildu informacija no medicinas literatiras liecina, ka TachoSil
var lietot ari bérniem audu un asinsvadu noslégsanai operacijas laika.

Kads risks pastav, lietojot TachoSil?

Pilns visu TachoSil izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

TachoSil var izraisit alerdisku reakciju, trombozi (asins recek|u veidosanos), zarnu nosprostojumu, ja
to lieto védera dobuma operaciju laika, rétu audu veidoSanos un svesSkermena granulomu (iekaisuma

reakcijas veidu). Pacientiem var ari izveidoties antivielas pret TachoSil sastava eso$am olbaltumvielam,
kas var mazinat to sp&ju apturét asinosanu. Sis blakusparadibas ir retas, un to biezums nav zinams.
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TachoSil nedrikst lietot asinsvada, jo tas var izraisit trombemboliskas komplikacijas (asins recek|us
asinsvados).

Kapéc TachoSil ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka TachoSil ir efektivas pieaugusajiem un bérniem no viena ménesa vecuma ka atbalstosa
arstésana operacijas laika, lai noslégtu iekS&jo organu virsmas, veicinatu asins recésanu, samazinatu
asinoSanu un atbalstitu Suves asinsvadu operaciju laika, kad standarta metodes nav pietiekamas.
TachoSil ari efektivi iedarbojas uz pieaugusajiem neirologiskas operacijas laika, lai novérstu
cerebrospinala skidruma nopladi. Turklat novérotas TachoSil blakusparadibas ir retas. Tapéc Eiropas
Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot TachoSil, parsniedz tas radito risku un vakcinu var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu TachoSil lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu TachoSil lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par TachoSil lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar TachoSil
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par TachoSil

Sikaka informacija par TachoSil ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada marta.
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