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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	TachoSil®, ljekoviti sunđer, 5.5 mg/cm2+ 2.0 i.j./cm2

pakovanje:

1 ljekoviti sunđer veličine 9,5 cm x 4,8 cm

2 ljekovita sunđera veličine 4,8 cm x 4,8 cm

1 ljekoviti sunđer veličine 3,0 cm x 2,5 cm



	

	Proizvođač:
	Takeda Austria GmbH

	Adresa:
	St. Peter-Strasse 25, A-4020 Linz, Austrija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića br. 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

TachoSil®,  5.5 mg/cm2+ 2.0 i.j./cm2, ljekoviti sunđer
INN 

fibrinogen humani / trombin humani
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek TachoSil i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek TachoSil
3. Kako se upotrebljava lijek TachoSil
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek TachoSil
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK TACHOSIL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Kako TachoSil djeluje?

Žuta strana TachoSil ljekovitog sunđera sadrži aktivne komponente: fibrinogen i trombin. Prema tome žuta strana ljekovitog sunđera je aktivna strana. Kada sunđer dođe u kontakt sa tjelesnim tečnostima (kao što su krv, limfa ili fiziološki rastvor) fibrinogen i trombin se aktiviraju i formiraju fibrinsku mrežu. Ovo znači da se sunđer veže za površinu tkiva, krv se zgrušava (lokalna hemostaza) i tkivo je zapečaćeno. TachoSil će se u tijelu rastvoriti i u potpunosti nestati.

Za šta se TachoSil upotrebljava?

TachoSil se koristi tokom operacije za zaustavljanje lokalnog krvarenja (hemostaza) i da zapečati površine tkiva unutrašnjih organa.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek TACHOSIL
Lijek TachoSil ne smijete koristiti:

Ako ste alergični (preosjetljivi) na humani fibrinogen, humani trombin ili bilo koji drugi sastojak lijeka TachoSil (vidjeti odjeljak 6).

Kada uzimate lijek TachoSil, posebno vodite računa:

TachoSil je namijenjen za lokalnu upotrebu i ne bi trebalo upotrebljavati ga unutar krvnog suda. Krvni ugrušci se mogu pojaviti ako se TachoSil nenamjerno upotrijebi unutar krvnih sudova.

Postoji mogućnost za nastanak alergijske reakcije nakon upotrebe lijeka TachoSil. Mogu se javiti osip, osip sličan koprivnjači, nelagodnost u grudima ili stezanje, otežano disanje ili nizak krvni pritisak. Bez odlaganja kontaktirajte vašeg ljekara ako se pojavi neki od navedenih simptoma.

Kada su ljekovi dobijeni iz ljudske krvi ili plazme, preduzete su određene mjere za prevenciju infekcija koje se prenose na pacijente. Ovo uključuje pažljivu selekciju davalaca krvi i plazme da bi se osiguralo da budu isključeni oni koji su izloženi riziku za prenos infekcije, i kontrolu svake donacije i plazma pula na znake virusa/infekcija. Proizvođači uključuju korake u obradi krvi ili plazme koji inaktiviraju ili uklanjaju viruse. Uprkos ovim mjerama, kada se lijek pripremljen od ljudske krvi ili plazme primijeni, mogućnost prenosa infekcije se ne može u potpunosti isključiti. Ovo se odnosi i na sve nepoznate viruse ili viruse u razvoju ili druge tipove infekcija.

Mjere koje su preduzete se smatraju efikasnim za viruse sa omotačem kao što su virus humane imunodeficijencije (HIV), virus hepatitisa B i virus hepatitisa C, i kod virusa bez omotača kao što je virus hepatitisa A. Preduzete mjere mogu biti ograničenog dejstva na viruse bez omotača kao što je parvovirus B19. Infekcija parvovirusom B19 može biti ozbiljna kod trudnica (infekcija fetusa) i za pojedince čiji je imuni sistem oslabljen ili kod onih koji imaju neku vrstu anemije, (na primjer anemija srpastih ćelija ili hemolitička anemija).

Preporučuje se da kada primate TachoSil, u bolnici obavezno bude zabilježeno ime i broj serije lijeka u cilju da se podaci o upotrijebljenim serijama lijeka redovno ažuriraju.

Primjena drugih ljekova
Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TACHOSIL
Ljekar koji vas liječi će primijeniti TachoSil tokom hirurške intervencije. Broj upotrijebljenih sunđera zavisi od veličine rane. Ljekar će postaviti sunđer na unutrašnji organ kako bi zaustavio krvarenje ili kako bi zapečatio tkivo. U periodu nakon hirurške intervencije sunđer će se rastvoriti i u potpunosti nestati.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek TachoSil, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Lijek TachoSil je pripremljen od ljudske krvi. Svi ljekovi na bazi ljudske krvi mogu povremeno izazvati alergijske reakcije. U izolovanim slučajevima ove alergijske reakcije mogu napredovati do anafilaktičkog šoka. Alergijske reakcije se mogu posebno javiti ako se lijek TachoSil primjenjuje često ili ako ste preosjetljivi (alergični) na bilo koji od sastojaka lijeka TachoSil. 

U rijetkim slučajevima vaš organizam može proizvesti antitijela na aktivne supstance lijeka TachoSil. Može se javiti povišena temperatura u toku dejstva lijeka TachoSil. 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK TACHOSIL
Čuvati van vidokruga i domašaja djece.

Rok upotrebe

Rok upotrebe gotovog lijeka je 3 godine.

Nemojte koristiti lijek TachoSil poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek TachoSil
· Aktivne supstance lijeka TachoSil su: humani fibrinogen (5.5 mg/cm2) i humani trombin 
(2.0 i.j./cm2).

· Pomoćne supstance su: konjski kolagen, humani albumin, riboflavin (E101), natrijum hlorid, natrijum citrat (E331) i L-arginin-hidrohlorid.

Kako izgleda lijek TachoSil i sadržaj pakovanja

TachoSil je ljekoviti sunđer od kolagena koji  je sa žute strane obložen humanim fibrinogenom i humanim trombinom.

Lijek je dostupan u različitim veličinama i pakovanjima sa jednim do dva sunđera u pakovanju.

Pаkovanje:

1 ljekoviti sunđer veličine 9,5 cm x 4,8 cm 

2 ljekovita sunđerа veličine 4,8 cm x 4,8 cm 

1 ljekoviti sunđer veličine 3,0 cm x 2,5 cm 
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića br. 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Takeda Austria GmbH

St. Peter Strasse 25,  A-4020 Linz, Austrija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Maj, 2014.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole
TachoSil®, ljekoviti sunđer, 5.5mg/cm2 + 2.0i.j./cm2, blister, 1 x (3.0cm x 2.5cm): 2030/14/149 – 2203 od 07.05.2014.

TachoSil®, ljekoviti sunđer, 5.5mg/cm2 + 2.0i.j./cm2, blister, 2 x (4.8cm x 4.8cm): 2030/14/150 – 2201 od 07.05.2014.

TachoSil®, ljekoviti sunđer, 5.5mg/cm2 + 2.0i.j./cm2, blister, 1 x (9.5cm x 4.8cm): 2030/14/151 – 2200 od 07.05.2014.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sljedeće informacije namijenjene su isključivo zdravstvenim radnicima:

Uputstvo za upotrebu:

Veoma je važno da pročitate sljedeće informacije prije otvaranja pakovanja lijeka:

TachoSil je zapakovan u sterilnom pakovanju i zato je veoma važno da:

· upotrebljavate samo neoštećena pakovanja koja nijesu otvorena (naknadna sterilizacija nije moguća)

· da jedan zdravstveni radnik otvori aluminijumsku kesicu u nesterilnim uslovima
· da drugi zdravstveni radnik u sterilnim uslovima otvori unutrašnje sterilno pakovanje

· upotrijebite TachoSil brzo nakon otvaranja aluminijumske kesice
· upotrijebite TachoSil bez odlaganja (odmah) nakon otvaranja unutrašnjeg sterilnog pakovanja

Uputstvo

Upotrebljavajte TachoSil ljekoviti sunđer samo u sterilnim uslovima.

Odredite koja veličina sunđera vam je potrebna. Veličina sunđera zavisi od veličine rane. Veoma je bitno da sunđer pokrije 1 – 2 cm izvan granica rane. Ako je potrebno više od jednog sunđera za intervenciju, sunđeri bi trebalo da se preklapaju. Za manje rane, sunđer se može sjeći i oblikovati prema veličini rane. 

1. Nježno obrišite površinu rane prije nego što postavite sunđer na ranu. Jako (pulsirajuće) krvarenje bi trebalo zaustaviti hirurškim putem.

2. Otvorite unutrašnje sterilno pakovanje i uzmite sunđer. Prethodno navlažite sunđer u fiziološkom rastvoru i stavite ga odmah na ranu (u slučaju da je rana u potpunosti vlažna od krvi i drugih tečnosti, nije neophodno navlažiti sunđer prije nanošenja).

3. Ukoliko je potrebno, navlažite hirurške instrumente i rukavice fiziološkim rastvorom. TachoSil se može zalijepiti za hirurške instrumente ili rukavice prekrivene krvlju.

4. Postavite žutu, aktivnu stranu sunđera na ranu. Držite sunđer na rani 3 - 5 minuta uz blagi pritisak. Koristite vlažne rukavice ili vlažne jastučiće kako bi održali sunđer na mjestu.

5. Prekinite blagi pritisak nakon 3 – 5 minuta. Da bi bili sigurni da sunđer nije zalijepljen za rukavice ili jastučić, i kako se ne bi odlijepio sa rane, sunđer bi trebalo pridržavati na jednoj strani, na primjer pomoću pincete. Nema ostataka lijeka koje treba odstraniti, cio sunđer se u potpunosti rastvara (resorbuje).

Preporučuje se da uvijek kada upotrebljavate TachoSil, u bolnici obavezno bude zabilježeno ime i broj serije lijeka kako bi postojala veza između bolesnika i primijenjene serije lijeka.
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