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TachoSil (ludsky fibrinogén/ludsky trombin)

Prehlad o lieku TachoSil a preco bol povoleny v EU

Co je liek TachoSil a na ¢o sa pouziva?

TachoSil je latka na zastavenie krvacania vo forme hubkovitej naplasti, ktora sa pouziva u dospelych a
deti vo veku od jedného mesiaca:

e pocas operacie, na zastavenie krvacania a spojenie povrchov vnutornych organov,

e ako podpora pri Siti pocas chirurgického zakroku na krvnych cievach, ked standardné techniky nie
su dostatocné.

Liek TachoSil sa pouziva aj u dospelych pocas neurologického chirurgického zakroku na utesnenie dura
mater (membrany, ktora obklopuje a chrani mozog), aby sa zabranilo Uniku tekutiny okolo mozgu
(nazyvanej cerebrospinalny mok).

Néaplast TachoSil je pokryta lie¢ivami ludsky fibrinogén a ludsky trombin.
Ako sa liek TachoSil pouziva?

Liek TachoSil ma pouzivat len sklseny chirurg za sterilnych podmienok.

Liek TachoSil sa ma aplikovat priamo len na o$etrované miesto. Hubka sa ma aplikovat tak, aby
presahovala okraj rany o 1 az 2 cm. Velkost a pocet hubiek lieku TachoSil, ktoré sa maju pouzit, zavisi
od velkosti rany. Hubky sa v pripade potreby mdzu orezat na potrebnu velkost. Liek TachoSil sa
nesmie vkladat do krvnej cievy.

Viac informacii o pouzivani lieku TachoSil si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek TachoSil GcCinkuje?

LiecCiva lieku TachoSil, fibrinogén a trombin, st krvné proteiny, ktoré sa podielaji na prirodzenom
procese zrazania. Trombin Ucinkuje tak, ze premiena fibrinogén na mensie jednotky nazyvané fibrin,
ktoré sa nasledne zlepia a vytvoria miestnu zrazeninu.

Ked' sa liek TachoSil pocas operécie aplikuje na krvacajlce miesto, vihkost spdsobi vzdjomné
pbsobenie lie¢iv, vdaka ¢omu sa rychlo vytvori zrazenina. Vdaka tejto zrazenine sa naplast pevnejsie
prilepi na tkanivo, ¢im poméze zastavit krvacanie a utesnit ranu.
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Pri neurologickej operacii ucinkuje tak, ze spaja rozrezané Casti vonkajsej vrstvy (dura mater)
membran okolo mozgu. Tymto sp6sobom zabraruje Uniku cerebrospinalneho moku.

Néaplast TachoSil sa ponechd v tele, kde sa rozpusti a Gplne zmizne.
Aké prinosy lieku TachoSil boli preukazané v stadiach?

V dvoch studiach sa skimali Ucinky lieku TachoSil pri zastaveni krvacania. V tychto studiach sa
porovnavali Uucinky lieku TachoSil a systému argon beamer (zariadenia, ktoré zaceluje rozrezany
povrch a zniZzuje krvacanie) u 240 dospelych, ktori podstupili chirurgicky zakrok pecene. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bol ¢as do zastavenia krvacania. Liek TachoSil bol pri zastaveni krvacania pocas
chirurgického zakroku pecene ucinnejsi ako systém argon beamer. V prvej studii bol priemerny ¢as do
zastavenia krvacania 3,9 minuaty v pripade lieku TachoSil v porovnani so 6,3 minuty v pripade argon
beamer, pricom v druhej studii boli tieto hodnoty 3,6 minuty, respektive 5,0 minut.

V tretej studii sa porovnaval liek TachoSil s beznym zosivanim u 185 pacientov, ktori podstupili
chirurgicky zakrok obli¢iek. Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as do zastavenia krvacania. Liek
TachosSil bol Gcinnejsi ako zasitie pri zastaveni krvacania pocas chirurgického zakroku obliciek.
Priemerny Cas do zastavenia krvacania bol 5,3 minaty v pripade lieku TachoSil v porovnani s 9,5
minuty pri beZznom zosivani.

Uskutocnili sa dve dodatoéné Stldie na testovanie, ¢i sa liek TachoSil méze pouzit na spojenie tkaniv. V
tychto studidch sa porovnaval liek TachoSil s beznymi operacnymi technikami, napriklad zoSivanim

a spajanim svorkami, celkovo u 490 pacientov, ktori podstupili chirurgicky zakrok pltic. U¢innost sa
merala tak, Ze sa zistovalo, & po operécii unika z plic vzduch. Prva Stidia nebola dostatoénd na
podporu pouzivania lieku TachoSil v tesniacich tkanivach, kedze len u velmi malo pacientov v Studii sa
zaznamenal Unik vzduchu. V druhej studii, ktora zahfmala 301 pacientov, vSak trvalo priemerne 15,3
hodiny, kym sa zastavil Unik v pripade pouzitia lieku TachoSil v porovnani s 20,5 hodiny pri pouziti
beznych metdd.

V Siestej $tudii sa skimala Géinnost lieku TachoSil pri operacii srdca alebo velkych krvnych ciev.

V Studii a porovnaval liek TachoSil s beznymi materidlmi u 120 pacientov, z ktorych asi tri Stvrtiny
podstupili operaciu ciev so stehmi a jedna Stvrtina podstupila operaciu srdca. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol pocet pacientov, ktorych krvacanie sa zastavilo po troch minutach. Liek TachoSil bol pri
zastaveni krvacania pocas chirurgického zakroku srdca a krvnych ciev takisto uc¢innejsi ako bezné
latky. Po troch minutach sa krvacanie zastavilo u 75 % pacientov oSetrenych liekom TachoSil (44 z 59
pacientov) v porovnani s 33 % pacientov osSetrenych beznymi metédami (20 zo 60 pacientov).

Na siedmej Stadii sa zUcCastnilo 726 pacientov a porovnaval sa v nej liek TachoSil s beznymi technikami
pouzivanymi v kazdodennej praxi pri prevencii Uniku cerebrospinalneho moku pocas neurologického
chirurgického zékroku. Liek TachoSil bol porovnatelny s beznymi technikami: Unik cerebrospindlneho
moku sa vyskytol u priblizne 7 % (25 z 361) pacientov liecenych liekom TachoSil v porovnani

s priblizne 8 % (30 z 365) pacientov lieCenych beznymi technikami.

K dispozicii s obmedzené Udaje o pouzivani lieku TachoSil u deti. Z ddajov z dvoch stadii, na ktorych
sa zUcastnil obmedzeny pocet deti, a z dodato¢nych informacii z lekarskej literatury vsak vyplyva, ze
liek TachoSil sa mdze pouzivat aj u deti na utesnenie tkaniv a krvnych ciev podas chirurgického
zakroku.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku TachoSil?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku TachoSil a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Liek TachoSil m6ze spdsobit alergickd reakciu, trombdzu (krvné zrazeniny), upchanie ¢reva, ak sa
pouziva pocas operacie brucha, zrasty na tkanive a granuldm vytvoreny v reakcii na cudzie teleso (typ
zapalovej reakcie). Pacienti mozu tiez vytvarat protiladtky proti proteinom lieku TachoSil, ¢o by mohlo
znizit jeho schopnost zastavit krvacanie. Tieto vedlajsie Ucinky su zriedkavé a ich frekvencia nie je
znama.

Liek TachoSil sa nesmie aplikovat do krvnych ciev, pretoze to mdze viest k tromboembolickym
komplikaciam (krvné zrazeniny v cievach).

Preco bol liek TachoSil povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek TachoSil je ucinny u dospelych a deti vo veku od jedného mesiaca ako podporna
liecba pocas chirurgickych vykonov na spojenie povrchov vnutornych organov, podporu zrazania krvi,
znizenie krvacania a podporu sutlr pocas operacie krvnych ciev, ked' standardné techniky nie su
dostatoc¢né. Takisto sa preukazalo, ze liek TachoSil je Gcinny u dospelych pocas neurologického
chirurgického zakroku, aby sa zabranilo Uniku cerebrospinalneho moku. Okrem toho pozorované
vedlajsie ucinky lieku TachoSil su zriedkavé. Europska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy
lieku TachoSil st vaésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mbZe byt povoleny

na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku TachoSil?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku TachoSil boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku TachoSil sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku TachoSil sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku TachoSil

Lieku TachoSil bolo 8. juna 2004 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku TachoSil sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2023
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