BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

TachoSil matrix till vavnadslim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
TachoSil innehéaller per cm?:

Humant fibrinogen 5,5 mg
Humant trombin 2,0 IE

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Matrix till vavnadslim
TachoSil ar en benvit matrix till vavnadslim. Den aktiva sidan av matrixen, som ar tackt med
fibrinogen och trombin, ar markerad med gul farg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

TachoSil &r indicerat till vuxna och barn fran 1 manads alder som tillaggsbehandling vid kirurgi for att
beframja hemostas och vavnadsforslutning och for suturstod vid vaskular kirurgi da kirurgisk

standardteknik &r otillracklig.

TachoSil ar indicerat som tillaggsbehandling vid forslutning av dura mater for att forhindra
postoperativt cerebrospinalt lackage efter neurokirurgi (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt
TachoSil bor endast anvandas av erfarna kirurger.

Dosering

Mangden TachoSil som ska appliceras styrs av det kliniska behovet och sarytans storlek. Applicering
av TachoSil maste ske pa individuellt satt av den behandlande kirurgen. I kliniska studier har den
individuella dosen varierat mellan vanligen 1-3 enheter (9,5 cm x 4,8 cm). Applicering av upp till 10
enheter har rapporterats. For mindre sar, t ex vid minimal invasiv kirurgi rekommenderas den mindre
storleken av matrixer (4,8 cm x 4,8 cm eller 3,0 cm x 2,5 cm) eller en rullad matrix (4,8 cm x 4,8 cm).

Administreringssatt

Endast for epilesionell anvandning. Far ej anvandas intravaskulart.
Se avsnitt 6.6 for mer detaljerade instruktioner.
4.3  Kontraindikationer

Tachosil ska inte appliceras intravaskulart.



Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Endast for epilesionell anvandning.

Far ej anvandas intravaskulart. Livshotande, tromboemboliska komplikationer kan intraffa om
preparatet appliceras intravaskulart.

Specifika data saknas for anvandning av denna produkt vid gastrointestinal anastomoskirurgi.

Det &r inte kant om nyligen genomford stralbehandling paverkar TachoSils effekt nar det anvands till
forslutning av dura mater.

Liksom for alla proteininnehallande produkter ar allergiska 6verkanslighetsreaktioner majliga. Tecken
pa overkanslighetsreaktioner inkluderar nasselfeber, generaliserad urtikaria, tranghetskansla i brostet,
vasande andning, hypotension och anafylaxi. Om dessa symptom upptrader maste administreringen
omedelbart avbrytas.

For att forhindra vavnadsadhesion pa oonskade stéllen ska man se till att vavnadsomraden utanfor det
planerade appliceringsomradet har rengjorts pa lampligt satt innan TachoSil administreras (se avsnitt
6.6). Vid bukkirurgi néra tarmarna har adhesion till gastrointestinala vavnader rapporterats med
gastrointestinal obstruktion som féljd.

Vid eventuell chock bér sedvanlig medicinsk chockbehandling ges.

Standardatgarder for att forhindra infektioner pa grund av anvandning av ldkemedel som framstallts ur
humant blod eller plasma inkluderar urval av givare, testning av individuella donationer och
plasmapooler for specifika infektionsmarkdrer samt inférande av effektiva tillverkningssteg for att
inaktivera/avlagsna virus. Trots detta kan mojligheten att dverféra smittdmnen inte uteslutas vid
anvandning av lakemedel som framstéllts ur humant blod eller plasma. Det galler dven okanda eller
nyuppkomna virus och andra patogener.

De vidtagna atgarderna anses effektiva mot héljebarande virus sasom HIV, HBV och HCV och mot
det icke-holjebarande viruset HAV. Atgarderna kan vara av begransat vérde mot icke-holjebérande
virus som t ex parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan vara allvarligt for gravida kvinnor
(fosterinfektion) och for individer med nedsatt immunforsvar eller 6kad erytropoes (t ex hemolytisk
anemi).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har genomforts.

Liksom for jamforbara produkter eller trombinldsningar kan vavnadslimmet denatureras efter kontakt
med losningar som innehaller alkohol, jod eller tungmetaller (t ex desinfektionsldsningar). Sadana
&mnen bor i storsta mojliga utstrackning avlagsnas innan vavnadslimmet appliceras.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det har inte faststallts i kontrollerade kliniska studier om TachoSil &r sékert att anvénda for manniska
under graviditet och amning. Experimentella djurstudier &r otillrackliga for att beddma sékerheten med
avseende pa reproduktion, embryonal eller fetal utveckling, graviditetens forlopp samt peri-och
postnatal utveckling.

TachoSil bor darfor bara anvandas pa gravida och ammande kvinnor nér ett uttalat behov foreligger.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Overkanslighet eller allergiska reaktioner (som kan innefatta angio6dem, sveda pa applikationsstallet,
bronkospasm, frossbrytningar, rodnad, generaliserad urtikaria, huvudvark, nasselutslag, hypotoni,
letargi, illamaende, rastloshet, takykardi, tranghetskansla i brostet, stickningar, krakningar, vasande
andning) kan i séllsynta fall intraffa hos patienter som behandlats med fibrinvévnadslim/hemostatika. |
enstaka fall kan dessa reaktioner utvecklas till allvarlig anafylaxi. Sadana reaktioner kan sarskilt
forekomma om preparatet appliceras upprepade ganger eller ges till patienter med kénd 6verkanslighet
mot innehallsamnena i produkten.

Immunogenitet

Antikroppar mot innehallsamnen i fibrinvavnadslim/hemostatika kan forekomma i sallsynta fall. I en
klinisk studie ville man underséka om patienterna utvecklade antikroppar i samband med anvandning
av TachoSil vid leverkirurgi. 26% av de 96 patienterna som behandlades med TachoSil utvecklade
antikroppar mot héstkollagen. De antikroppar mot hastkollagen som utvecklades hos vissa patienter
efter anvandning av TachoSil var inte reaktiva med humant kollagen. En patient utvecklade
antikroppar mot humant fibrinogen. Man har inte sett nagra biverkningar som kan tillskrivas
utvecklingen av antikroppar mot humant fibrinogen eller hastkollagen.

Det finns mycket begransade kliniska data tillgangliga avseende re-exponering for TachoSil. Tva
forsdkspersoner har i en klinisk studie re-exponerats i for TachoSil och hos dessa rapporterades inga
immunmedierade biverkningar. Deras kollagen- och fibrinogenantikroppsstatus &r dock okand.

Tromboemboliska komplikationer kan intraffa om preparatet appliceras intravaskulart (se avsnitt 4.4).

Vissa fall av produktrester, som kan ha orsakat en fraimmandekroppsreaktion i form av granulom, har
rapporterats.

Betraffande virussakerhet se avsnitt 4.4,

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Séakerhetsdata for TachoSil speglar generellt de typer av postoperativa komplikationer som kan
forvantas i den Kirurgiska miljo dér studierna utférts och med patientens underliggande sjukdom.

Data fran de atta kontrollerade kliniska studier som utforts av innehavaren av
marknadsforingstillstandet har poolats till en integrerad databas. 997 patienter i de integrerade
analyserna fick TachoSil och 984 fick jamfdrande behandling. Av praktiska skél (jamforelse mot
kirurgisk och hemostatisk standardbehandling) var blindning inte méjlig i TachoSil-studierna. De har
darfor genomfoérts som éppna studier.



Biverkningar i tabellform

Féljande biverkningar har rapporterats for TachoSil efter marknadsinférandet. Frekvensen av alla
biverkningar som listas nedan har klassificerats som ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organsystem Ingen kand frekvens
Immunsystemet Anafylaktisk chock, hypersensibilitet
Blodkarl Trombos
Magtarmkanalen Tarmobstruktion (vid bukkirurgi)
Allmanna symtom och/eller symtom vid Adhesioner
administreringsstallet Bildning av frimmandekroppsgranulom

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Lokalt hemostatikum, ATC-kod: B02BC30

TachoSil innehaller fibrinogen och trombin i form av en torr beldggning pa ytan av en kollagenbaserad
matrix. Vid kontakt med fysiologiska vétskor, t ex blod, lymfa eller fysiologisk saltlésning uppléses
belaggningens bestandsdelar och diffunderar delvis in i sarytan. Detta foljs av fibrinogen-
trombinreaktionen som initierar de sista stegen i den fysiologiska blodkoagulationen. Fibrinogen
omvandlas till fibrinmonomerer, de polymeriseras spontant till ett fibrinkoagel som féster den
kollagenbaserade matrixen tatt mot sarytan. Fibrinet tvarbinds darefter av endogent faktor X111 och
bildar ett fast, mekaniskt stabilt natverk med goda vidhaftningsegenskaper och astadkommer darfor
aven forslutning.

Kliniska studier som visade hemostas har utforts pa 240 patienter (119 TachoSil, 121 argonlaser) som
genomgick partiell leverresektionskirurgi och 185 patienter (92 TachoSil, 93 kirurgisk
standardbehandling) som genomgick kirurgisk resektion av ytligt belagna njurtumérer. Ytterligare en
kontrollerad studie med 119 patienter (62 TachoSil, 57 hemostatisk fleece’) visade férslutning,
hemostas och suturstod pa patienter som genomgick kardiovaskular kirurgi. Vavnadsférslutning vid
lungkirurgi underscktes i tva kontrollerade studier pa patienter som genomgick lungkirurgi. Den forsta
kontrollerade kliniska studien som undersokte vavnadsforslutning vid lungkirurgi kunde inte
dokumentera béttre resultat, matt som luftlackage, an standardbehandling beroende pa inklusion av en
stor grupp patienter (53%) utan luftlackage. | den andra studien som undersokte vavnadsforslutning pa
299 patienter (149 TachoSil, 150 kirurgisk standardbehandling) med pavisat intraoperativt luftlackage
visade dock TachoSil béattre resultat jamfort med standardbehandling.

TachoSils effekt som kompletterande suturstdd vid forslutning av dura mater prévades i en
randomiserad, kontrollerad studie pa 726 patienter (362 behandlade med TachoSil och 364 kontroller)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

som genomgick ingrepp i skallbasen, i vilken effekten mattes postoperativt som verifierat l&ckage av
cerebrospinalvétska (CSF) eller pseudomeningocele eller behandlingssvikt under kirurgi. | denna
studie kunde man inte visa béttre resultat med TachoSil an med radande kirurgiska standardtekniker
(som inkluderade sutur, duraplastik samt fibrin- och polymerlim eller kombinationer av dessa). Antalet
patienter som drabbades av en effektmattshandelse (verifierat lackage av CSF eller
pseudomeningocele eller behandlingssvikt under kirurgi) var 25 (6,9 %) i TachoSil-gruppen och 30
(8,2 %) i gruppen som behandlades enligt standardteknik, vilket gav en oddskvot pa 0,82 (95 % CI:
0,47, 1,43). Det 95-procentiga konfidensintervallet for oddskvoten tyder emellertid pa att TachoSil och
kirurgisk standardteknik hade likartad effekt. | denna studie utvérderades tva appliceringstekniker for
TachoSil: applicering av TachoSil ovanpa dura och applicering av TachoSil pa bada sidor av dura.
Resultaten gav inte stdd for den andra metoden. TachoSil konstaterades vara vél tolererat och sakert
att anvanda som komplement vid forslutning av dura mater vid neurokirurgi.

Pediatrisk population

Det finns begréansad mangd data som stoder effekt och sékerhet for TachoSil i den pediatriska
populationen. I kliniska studier har totalt 36 pediatriska patienter i aldern 0-13 ar behandlats med
TachoSil vid leverkirurgi. En studie avbrots i fortid efter att 16 av 40 planerade patienter hade
rekryterats. | ytterligare en studie rekryterades 8 pediatriska forsdkspersoner till en jamférande
utformning och ytterligare 12 forsdkspersoner rekryterades till en 6ppen utformning.

Inga giltiga data om immunogenicitet &r tillgangliga.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
TachoSil dr endast avsett for epilesionell anvéndning. Intravaskul&r administrering &r kontraindicerad.
Intravaskulara farmakokinetiska studier pa manniska har darfor inte genomforts.

Fibrinlim/hemostatika metaboliseras genom fibrinolys och fagocytos pa samma sétt som endogent
fibrin.

I djurstudier bryts TachoSil ned efter administrering pa saryta och endast mindre rester aterfinns efter
13 veckor. 12 manader efter administrering pa leversar sags fullstandig nedbrytning av TachoSil i
vissa djur, medan mindre rester aterfanns hos andra. | samband med nedbrytningen sker infiltration av
granulocyter och bildandet av resorberande granulationsvavnad som kapslar in TachoSilresterna, som
bryts ned. Inga tecken pa lokal irritation har setts i djurstudier.

Erfarenhet fran manniska visar att rester har upptéckts i enstaka fall, dock utan tecken pa
funktionsnedsattning.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Toxicitetsstudier med engangsdoser till olika djurarter har inte visat nagra tecken pa akuta toxiska
effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Héstkollagen
Humant albumin
Riboflavin (E 101)
Natriumklorid
Natriumcitrat (E331)



L-argininhydroklorid
6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
3ar.
Efter att foliepasen Gppnats ska TachoSil anvandas omedelbart.
6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Varje matrix till vavnadslim &r forpackad i ett PET-GAG-blister forslutet med en PE-tackt folie.
Blistret, som ar packat i en aluminiumkladd foliepase innehallande en pase med torkmedel, ligger i en
kartong.

Forpackningsstorlekar

Férpackning med 1 matrix a2 9,5 cm x 4,8 cm
Forpackning med 2 matrixer a 4,8 x 4,8 cm
Forpackning med 1 matrix a 3,0 x 2,5 ¢cm
Forpackning med 5 matrixer a 3,0 x 2,5 cm
Forpackning med 1 rullad matrix & 4,8 x 4,8 cm

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

TachoSil levereras i sterila forpackningar, fardiga for anvandning, och ska hanteras darefter. Anvénd
endast oskadade forpackningar. Nar forpackningen en gang brutits kan den inte steriliseras pa nyt.
Den yttre aluminiumfoliepasen kan éppnas i en icke-steril lokal. Den inre sterila blisterférpackningen
ska Oppnas i en steril lokal. TachoSil ska anvdndas omedelbart efter att den inre forpackningen har
Oppnats.

TachoSil anvands under sterila forhallanden. Fore applicering bor sarytan rengdras fran t ex blod,
desinfektionsmedel och andra vatskor. Efter att den konventionella, platta matrixen har tagits ut ur den
sterila forpackningen bér den forfuktas i fysiologisk saltlosning och darefter appliceras omedelbart.
Den gula, aktiva sidan av TachoSil appliceras mot den blodande/lackande ytan och halls emot den
med ett latt tryck i 3-5 minuter. P4 sa vis faster TachoSil mot sarytan. Efter att en rullad TachoSil har
tagits ut ur den sterila forpackningen bor den appliceras omedelbart med hjalp av troakar utan att
forfuktas. Anvénd t ex en ren pincett och rulla ut matrixen, applicera den gula, aktiva sidan vand mot
den blodande/lackande ytan och hall emot med en fuktad kompress med ett latt tryck under 3-5
minuter. Pa sa vis faster TachoSil mot sarytan.

Trycket appliceras med fuktade handskar eller en fuktad kompress. Pa grund av kollagens starka
affinitet till blod kan TachoSil &ven fastna pa kirurgiska instrument, handskar eller intilliggande
vavnader som ar tackta med blod. Detta kan undvikas genom att forst rengdra kirurgiska instrument,
handskar och intilliggande vavnader. Det ar viktigt att tanka pa att adhesioner kan uppsta om
intilliggande vavnader inte har rengjorts pa lampligt satt (se avsnitt 4.4). Efter att TachoSil tryckts fast
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mot saret maste handsken eller kompressen avlagsnas forsiktigt. For att inte TachoSil ska dras loss kan
den hallas pa plats langs kanterna med t ex en pincett.

Alternativt, vid t ex kraftigare blédning, kan TachoSil appliceras utan att férfuktas genom att forsiktigt
trycka TachoSil mot saret i 3-5 minuter.

Den aktiva sidan av TachoSil bor appliceras sa att den tacker 1-2 cm utanfor sarets kanter. Om mer &n
en matrix anvands bor de dverlappa varandra. TachoSil kan klippas till for att fa ratt storlek och form.

Vid neurokirurgi ska TachoSil appliceras ovanpa den priméra forslutningen av dura.

Rullad TachoSil &r en for-rullad matrix och kan darmed anvandas for bade 6ppen kirurgi och vid
minimal invasiv kirurgi och matrixen kan passera genom en 10 mm eller stérre port eller troakar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Corza Medical GmbH
Speditionstrale 21
40221 Dusseldorf
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/04/277/001-005

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 8 juni 2004

Datum for senaste femarsfornyelse: 30 april 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/



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

BILAGA I

TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET



A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

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

Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch
St. Peter Strasse 25

A-4020 Linz

Osterrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING
Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).
. Officiellt frislappande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EC, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats
foregas av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorium eller av ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sakerhetsrapporter

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in periodiska sakerhetsrapporter for detta
ldkemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning dver referensdatum fér unionen
(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och
som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godk&nnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
dverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o ndr riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande andringar i Iakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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Om datum for inlamnandet av en periodisk sékerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de l&mnas in samtidigt.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

TachoSil matrix till vavnadslim
humant fibrinogen/humant thrombin

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Varje matrix innehdller per cm?
Humant fibrinogen 5,5 mg
Humant trombin 2,0 IE

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Héstkollagen, humant albumin, riboflavin (E101), natriumklorid, natriumcitrat (E331),
L-argininhydroklorid

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Matrix till vavnadslim

1 matrixa 9,5cm x 4,8 cm

2 matrixer a 4,8 cm x 4,8 cm

1 matrix a 3,0 cm x 2,5 cm

5 matrixer a 3,0 cm x 2,5 cm

1 rullad matrix a 4,8 cm x 4,8 cm

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For epilesionell anvandning.
Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvands omedelbart efter att folieblistern 6ppnats. Sterilisera ej pa nytt.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Corza Medical GmbH
Speditionstrale 21
40221 Dusseldorf
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/04/277/001 1 matrix @ 9,5 cm x 4,8 cm
EU/1/04/277/002 2 matrixer a 4,8 cm x 4,8 cm
EU/1/04/277/003 1 matrix a 3,0 cm x 2,5 cm
EU/1/04/277/004 5 matrixer a 3,0 cm x 2,5 cm
EU/1/04/277/005 1 rullad matrix a 4,8 cm x 4,8 cm

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

15. BRUKSANVISNING

16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ALUMINIUMKLADD FOLIEPASE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

TachoSil matrix till vdvnadslim
humant fibrinogen/humant trombin
For epilesionell anvandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 matrix a 9,5cm x 4,8 cm

1 matrix a 4,8 cm x 4,8 cm
1 matrix a 3,0 cm x 2,5 cm

1 rullad matrix a 4,8 cm x 4,8 cm

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

POLYETYLENTEREFTALATBLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

TachosSil

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Corza Medical GmbH

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

18




B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

TachoSil, matrix till vavnadslim
humant fibrinogen/humant trombin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad TachoSil &r och vad det anvénds for

Vad du behodver veta innan du anvander TachoSil
Hur du anvander TachosSil

Eventuella biverkningar

Hur TachoSil ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

o~ wndE

1. Vad TachoSil &r och vad det anvands for

Hur fungerar TachoSil?

Den gula sidan av TachoSil innehaller de aktiva innehallsamnena: fibrinogen och trombin. Den gula
sidan av TachoSil ar darfor den aktiva sidan. Nar den aktiva sidan kommer i kontakt med vatskor
(som t ex blod, lymfa eller saltlésning) aktiveras fibrinogenet och trombinet och bildar ett
fibrinnadtverk. Detta innebdr att TachoSil faster mot vavnadsytan, blodet koagulerar (lokal hemostas)
och vévnaden "Kklistras” ihop. TachoSil kommer att 16sas upp och forsvinner fullstandigt i kroppen.

Vad anvands TachoSil for?

TachoSil anvands vid operationer for att stoppa lokal blédning (hemostas) och som vavnadslim pa inre
organ hos vuxna och barn fran 1 manads alder.

TachoSil ar aven avsett for vuxna vid neurokirurgi for att forsluta dura mater och forhindra
postoperativt cerebrospinalt lackage.

2. Vad du behdver veta innan du anvander TachoSil

Anvéand inte TachoSil
- om du &r allergisk mot humant fibrinogen, humant trombin eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
TachoSil ar endast avsett for lokalt bruk och far inte anvéandas inuti ett blodkéarl. Blodproppar kan
uppkomma om TachoSil oavsiktligt anvands inuti ett blodkarl.

Det ar mojligt att du kan fa en allergisk reaktion nar TachoSil anvants. Du kan fa nasselfeber
(urtikaria) eller hudutslag liknande nasselutslag, obehags- eller tranghetskansla i brostet, pipande
andning eller 1agt blodtryck. Ta omedelbart kontakt med din ldkare om du mérker nagot av dessa
symptom.
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Efter bukkirurgi och om TachoSil féster till intilliggande vavnader kan arrvavnad utvecklas i
operationsomradet. Arrvavnad kan gora att ytor i tarmarna faster till varandra, vilket kan leda till
blockering i tarmarna.

Nar lakemedel tillverkas av humant blod eller plasma vidtas vissa atgarder for att forhindra att
infektioner sprids till patienterna. De omfattar noggrann kontroll av blod- och plasmagivare for att
sakerstalla att givare som riskerar att bara pa infektioner utesluts, och att varje donation och samling
av plasma testas for tecken pa virus/infektioner. Tillverkare av sadana har produkter vidtar dven
atgarder vid hanteringen av blodet eller plasman som kan inaktivera eller avlagsna virus. Trots detta
kan man inte helt utesluta risken att infektioner sprids da man anvander lakemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma. Det galler &ven okanda eller nytillkomna virus eller andra typer av
infektioner.

De vidtagna atgarderna betraktas som effektiva for holjebarande virus som humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus, och for det icke-holjebdrande hepatit A-viruset. Atgarderna
kan ha begransat varde mot icke-holjebarande virus sasom parvovirus B19. Parvovirus B19-infektion
kan vara allvarligt for gravida kvinnor (fosterinfektion) och for personer med nedsatt immunforsvar
eller som har vissa typer av blodbrist (t ex sickle-cell anemi eller hemolytisk anemi).

Andra lakemedel och TachoSil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

3. Hur du anvander TachoSil

Lé&karen som behandlar dig kommer att applicera TachoSil under operation. Antalet TachoSil som
anvands beror pa hur stort saret ar. Lakaren placerar TachoSil pa det inre organet for att stoppa
blédningen eller for att limma ihop vavnaden. TachoSil kommer med tiden att 16sas upp och
forsvinna.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

TachoSil &r gjort av proteininnehallande amnen. De aktiva komponenterna kommer fran humant blod.
Alla lakemedel som &r baserade pa humant blod kan ge allergiska reaktioner i mindre vanliga fall. |
enstaka fall kan dessa allergiska reaktioner utvecklas till anafylaktisk chock.

Dessa allergiska reaktioner kan sarskilt intraffa om TachoSil anvands upprepade ganger eller om du ar
allergisk mot nagot av innehallsamnena i TachosSil.

En klinisk studie har visat att en del patienter utvecklade antikroppar mot innehallsamnena i TachoSil,
men inga biverkningar rapporterades pa grund av detta.

Arrvivnad kan utvecklas hos vissa patienter efter operation och anvindning av TachoSil. Blockering
av tarmen och smarta efter bukkirurgi kan ocksa uppsta. Bildning av fraimmandekroppsgranulom har
identifierats som en mojlig risk. Hur ofta denna typ av handelser férekommer &r inte kant (kan inte
berdknas fran tillganglig information). For att minska denna risk kommer kirurgen att se till att reng6ra
operationsomradet nar TachoSil appliceras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
nédmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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5. Hur TachoSil ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r humant fibrinogen (5,5 mg per cm?) och humant trombin (2,0 IE per
cm?).

- Ovriga innehallsamnen &r hastkollagen, humant albumin och riboflavin (E101), natriumklorid,
natriumcitrat (E331), L-argininhydroklorid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TachoSil ar en matrix till vavnadslim tillverkad av kollagen, dess gula sida ar tackt med humant
fibrinogen och humant trombin.

Produkten finns i olika storlekar och levereras i férpackningar med upp till 5 enheter:
Forpackning med 1 matrix a2 9,5 cm x 4,8 cm

Forpackning med 2 matrixer a 4,8 cm x 4,8 cm

Forpackning med 1 matrix a 3,0 cm x 2,5 cm

Forpackning med 5 matrixer a 3,0 cm x 2,5 cm

Férpackning med 1 rullad matrix a 4,8 cm x 4,8 cm

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Corza Medical GmbH

SpeditionstralRe 21

40221 Dusseldorf

Tyskland

Tillverkare

Corza Medical Distribution GmbH, Austria Branch
St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz, Osterrike
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Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

23


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

BRUKSANVISNING

L&s detta innan du 6ppnar forpackningen:
TachoSil levereras i en steril forpackning och det ar darfor viktigt:

att endast anvanda oskadade forpackningar (det ar inte mojligt att sterilisera pa nytt)
att en icke-steril person éppnar den yttre aluminiumforslutningen

att en steril person 6ppnar den inre sterila forslutningen

att anvénda TachoSil snarast efter att den yttre aluminiumforslutningen 6ppnats.

att anvénda TachoSil omedelbart efter att den inre sterila forslutningen 6ppnats.

Anvisningar
Anvand endast TachoSil under sterila forhallanden.

Bestam vilken storlek pa TachoSil som kravs. Storleken pa matrixen beror pa sarets storlek. Lagg
marke till att matrixen ska tacka 1-2 cm utanfor sarets kanter. Om mer &n en matrix anvands bor dessa
overlappa varandra. For mindre sar t ex inom minimal invasiv kirurgi rekommenderas den mindre
storleken (4,8 cm x 4,8 cm eller 3,0 cm x 2,5 cm) eller den rullade matrixen (4,8 cm x 4,8 cm).
TachoSil kan Kklippas till ratt storlek och form for att passa sarets storlek.

1.

Torka forsiktigt sarytan innan TachoSil placeras pa saret. Kraftig (pulserande) blédning bor
stoppas kirurgiskt.

Oppna den inre sterila férslutningen och ta ut matrixen. Forfukta den platta TachoSil matrixen i
fysiologisk saltlosning och placera den omedelbart pa saret (om saret ar genomfuktigt av blod
och andra vétskor behdver matrixen inte fuktas fore applicering). Rullad TachoSil ska inte
forfuktas innan den passerar genom troakar eller port.

Rengor kirurgiska instrument, handskar och intilliggande vavnader, om nédvéndigt. TachoSil
kan fastna pa kirurgiska instrument, eller handskar eller intilliggande vavnader som ar tackta
med blod. Det ar viktigt att tanka pa att adhesioner kan uppsta om intilliggande vavnader inte
har rengjorts pa lampligt stt.

Om en troakar anvands for att komma at saret, ska insidan av troakaren vara torr. Nar en rullad
TachoSil anvands rekommenderas att toppen av troakaren avlagsnas innan den ihoprullade
matrixen fors igenom troakaren.

Placera den gula, aktiva sidan av TachoSil mot saret. Hall fast TachoSil med ett forsiktigt
tryck i 3-5 minuter. Anvand en fuktad handske eller en fuktig kompress for att halla TachoSil pa
plats. F6r minimal invasiv kirurgi kan den rullade TachoSil rullas ut med hjélp av instrument
som redan finns vid platsen for applicering. Den utrullade matrixen fuktas pa appliceringsstallet
med en fuktig kompress och halls pa plats med ett latt tryck under 3-5 minuter.

Latta pa trycket forsiktigt efter 3-5 minuter. For att vara saker pa att TachoSil inte fastnar pa den
fuktade handsken eller kompressen och lossnar fran saret kan den hallas kvar langs kanterna
med hjélp av t ex en pincett. Inga rester av produkten behdver avlagsnas, hela matrixen l6ses
upp (resorberas) — dock har vissa fall av produktrester rapporterats som kan ha orsakat en
frammandekroppsreaktion i form av granulom.

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.
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