Riga, 2016. gada 1. februari

Véstule veselibas apriipes specialistam

TachoSil (cilveka fibrinogens, cilveka trombins): jauni ieteikumi zarnu obstrukcijas riska
mazinafanai

Augsti godatais veselibas apriipes specialist!

P&c vieno3anas ar Eiropas Zaju agentiru (EMA) un Za]u valsts agentiiru kompanija Takeda
velas Jus informé&t par kunga-zarnu trakta audu salipSanas risku, kas izraisa zarnu obstrukciju
saistiba ar TachoSil. Jaunie ieteikumi ir paredzeti, lai samazinatu %o risku.

Kopsavilkums:

e Lietojot TachoSil védera dobuma kirurgiskas operacijas zarnu tuvuma, zipots par
kunga-zarnu trakta audu salipSanu, kas izraisa kupga-zarnu trakta obstrukciju.

e Lai noverstu audu salipSanu nevelamas vietas, ludzu, parliecinieties, ka audi, kas
atrodas arpus paredzgétas lietoSanas vietas, biitu attiriti no asins paliekam pirms
TachoSil lietosanas.

o Informaciju par pareizu TachoSil lietoSanu, lidzu, skatiet atjauninataja zalu
apraksta un lietoSanas instrukceija pielikuma.

Plasaka informacija par jaunako droSuma informaciju:

TachoSil ir zales, kas satur aktivas vielas cilvéka fibrinogéns un cilvéka trombins, kas uzklatas
kolagena plaksterim. TachoSil Eiropas Savieniba ir registréts 2004. gada un indicéts kirurgiskas
operacijas, lai uzlabotu hemostazi, veicinatu audu parklasanos, un ka paliglidzeklis asinsvadu
kirurgija, kad parastas metodes nav pietickamas.

Péc EMA liiguma Takeda izvértgja visus zinojumus par zarnu obstrukciju saistiba ar TachoSil
lietoSanu. Veicot izvért&jumu, konstatéta ticama c€lonsakariba starp TachoSil lieto$anu un
kunga-zarnu trakta salipSanu, kas izraisa zarnu obstrukciju. Ta ka kolagénam piemit speciga
afinitate attieciba pret asinim, TachoSil var pielipt ar asinim klatiem audiem, ja operacijas vieta
nav pietiekami sagatavota un/vai attirTta no asins paliekam vai ja TachoSil lieto nepareizi.

Aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskapa ar blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&amam zalu blakném Zalu valsts agentiirai, siitot
zinojumu (veidlapa ,,Zipojums par zaju blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu

Takeda Latvia SIA
Duntes iela 6
Riga, LV-1013, Latvija



Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit arT ar interneta starpniecibu no
ZVA majaslapas www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieS$amibas gadfjuma jasazinas ar
ZVA patalruni 67078442,

Jiis varat palidzet uzraudzit Tachosil drofumu, zinojot par iespgjamam blakusparadibam, kas
saistitas ar Tachosil lietoSanu. Liidzam zinot Takeda Latvia SIA pa talruni 67840082, mob.
talruni 29249166 vai e-pastu: lv-info@takeda.com.

Kontaktpersona

Ja Jums rodas kadi jautdjumi vai nepiecie$ama papildus informacija, lidzam sazinaties ar
Takeda Latvia (adrese: Duntes iela 6, Riga, LV-1013) medicinisko vaditaju Annu Veinbergu pa
talr. 67840082 vai e-pastu Anna.Veinberga@takeda.com.

Pielikumi

1. pielikums: attiecigie zalu apraksta punkti, kas ir
parstradati (teksta grozijumi ir attéloti treknraksta)
2. pielikums: atjaunota lieto$anas instrukcija
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Anete Rudzite

Takeda Latvia SIA

Atbildiga par zalu registraciju
Talr.: 67840082;
E-pasts: Anete.Rudzite@takeda.com

Takeda Latvia SIA
Duntes iela 6
Riga, LV-1013, Latvija



I pielikums: attiecigie zalu apraksta punkti, kas ir
parstradati (teksta grozijumi ir attéloti treknraksta)



Zalu apraksts

4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Lieto tikai uzkla3anai uz briicem.

Nelietot intravaskulari. Ja preparats nejausi ir ievadits intravaskulari, ir iesp&amas
trombemboliska rakstura komplikacijas.

Nav iegiiti specifiski dati par produkta lietofanu neirokirurgija vai kunga-zarmu trakta
anastomozu kirurgijas gadijuma.

Tapat ka jebkura olbaltumvielu izcelsmes produkta lieto§anas gadijuma, ir iespejamas alergiska
tipa paaugstinatas jutibas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakciju pazimes ir natrene (ari
vispargja), spiediena sajiita krasu kurvi, sekiana, hipotensija un anafilakse. Sadu simptomu
gadijuma terapija nekavéjoties japartrauc.

Lai noverstu audu salipSanu nevélamas vietas, pirms TachoSil uzklasanas ir janodroSina,
lai audu dalas arpus vélamas uzklaSanas zonas butu pietiekami attiritas (skatit 6.6.
apakSpunktu). Ir zipots par kupga-zarnu trakta audu salipSanas gadijumiem, kas izraisa
kupga-zarnu trakta obstrukciju péc védera dobuma veiktas kirurgiskas opericijas tieSa
zarnu tuvumi.

Soka gadijuma jaievéro speka esosie Soka terapijas principi.

Standarta pasakumi no cilvéka asinim vai plazmas ieglitu medicinisko prepardtu iespg&jami
izraisTtu infekciju profilaksei ir (pareiza) donoru izvéle, atsevisku donoru materiala un apvienota
plazmas materiala skrinings attieciba uz specifiskam infekciju pazimém, ka arf efektivi pasakumi
raZoSanas procesd, kuru merkis ir inaktivét/atdalit virusus. Neraugoties uz minétajiem
pasakumiem, gadijumos, kad izmanto no cilvéka asinim vai plazmas ieglitus medicinisko
preparatus, infekciju parngsataju klatbiitni pilnigi izslégt nav iespgjams. Mingtais attiecas arT uz
nepazistamiem virusiem un citiem patog&niem vai tiem, kas radusies negaiditi.

Uzskata, ka veiktie pasakumi ir efektivi pret apvalkotajiem HIV, HBV un HCV, ka ari
neapvalkoto HAV virusu. Mingtajiem pasdkumiem var bt ierobeZoti pandkumi cipa pret
neapvalkotiem virusiem, pieméram, parovirusu B19. Parvovirusa B19 infekcija var izraisit
smagas sekas grutniecém (infekcijas auglim) un personam ar imunodeficitu vai pastiprinatu
eritropogzi (pieméram, hemolitiskas anémijas gadijuma).

Lai nodro8inatu saistibu starp pacientu un izmantota produkta sériju, ir arkartigi butiski, ka katra
gadijuma, kad pacienta arste$anai izmanto TachoSil, tiek pierakstits zalu nosaukums un
atbilstosas sérijas numurs.



4.8 Nevelamas blakusparadibas

Retos gadijumos ar fibrina parklajosiem lidzekliem/hemostatiskiem Iidzekliem arstétiem
pacientiem var rasties paaugstindtas jutibas vai alergiskas reakcijas (tds var ietvert
angioneirotisku tiisku, dedzinaSanas un durstidanas sajitu lietoSanas vietd, bronhu spazmas,
drebulus, pietvikumu, generaliz€tu natreni, galvassapes, natreni, hipotensiju, letargiju, sliktu
daSu, nemieru, tahikardiju, spiedofu sajitu kritis, durstiSanas sajiitu, vemsanu, sek3anu).
AtseviSkos gadijumos 3Ts reakcijas var progreset lidz smagai anafilaksei. Sadas reakcijas ipai
var noverot, ja preparats tiek lietots atkartoti vai pacientiem ar zindmu paaugstinatu jutibu pret
lidzek|a sastavdalam.

Retos gadijumos pret fibrina parklajumu sastavdalam var attistities antivielas.

Ja preparats nejausi ir ievadits intravaskulari, ir iesp&jamas trombemboliska rakstura
komplikacijas (skatit apak$punktu 4.4).

Datus par preparata virologisko drosibu skatit apak3punkta 4.4.

TachoSil izraisiou nevélamo blakusparddibu biezums balstits uz datiem kas iegiiti no sesiem
kliniskiem pétijumiem, diviem pécregistracijas perioda veiktiem droiibas pétijumiem, ka ari no
spontdniem zinojumiem ar aprakstitajam nevélamajam blakusparadibam.

Visparéjais drosibas raksturojums
TachoSil dro3ibas dati parasti atspogulo pecoperacijas komplikacijas, kas saistiti ar kirurgijas
nodalam, kuras ir veikti $ie p&tijumi, ka arT pacientu pamatslimibu.

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Registracijas apliecibas padnicka veikto 6 kontroletu klinisko p&tijumu laika iegiitie dati ir
apvienoti integréta datu kopa un $aja ZA minétais blakusparadibu bieZums ir noteikts péc §is
integrétas datu kopas. Integréta analize attiecas uz 521 ar TachoSil arstéto pacientu un 511 ar
salidzinamo preparatu arstétiem pacientiem. Praktisku iemeslu dé] (salidzinajuma ar standarta
kirurgisko un hemostatisko terapiju) TachoSil pétijumu laikd maskéSana nebija iespgjama, tadé]
petfjumi tika veikti nemaskéta veida.

ledalot nev€lamas blakusparadibas péc to bieZuma, ir izmantoti $adi apzimgjumi: loti bieZi
(> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10000 Iidz < 1/1000)
un Joti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Biezums Biezi Retak BieZums nav
(= 1/100 11dz < 1/10) | (> 1/1000 Iidz | zinams
<1/100)

Organu sisteéma

Imuinas sistémas

i Paaugstinata jutiba
traucgjumi

Asinsvadu sistémas Trombembolija
traucgjumi (ievadot




intravaskulari)

Zarnu obstrukcija

Kupga—zarnu trakta (védera  dobuma

traucéjumi operaciju
gadijuma)

Vispargji trauc&jumi un

reakcijas  ievadiSanas | Pireksija* Audu salipSana

vieta

*Pireksija ir novérota 6,3 % ar TachoSil arstéto pacientu un 5,9 % ar salidzindgmo preparatu
arstéto pacientu.

Zino8ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zipot par iespgjamam nevé&lamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadejadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti
zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto
nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoanai

TachoSil izplata gatavu lieto$anai. Tas ir sterila iepakojuma, ar ko jaapietas atbilsto3a veida.
Atlauts izmantot tikai nebojatu iepakojumu saturu. P&c pacinas atvér$anas vélaka sterilizacija
nav iespgjama. Argjo aluminija folijas maisinu ir at]auts atvert nesterila operacijas vidg.
leks@jais, sterilais blisteris jaatver sterila operaciju zales videé. Péc sterila iek3gja parklajuma
atvérSanas TachoSil ir jaizlieto nekavéjoties.

TachoSil ir jalieto sterilos apstaklos. Pirms produkta lieto$anas briices laukums ir jaattira,
piem&ram, no asinim, dezinfekcijas lidzek]iem un citiem §kidrumiem. P&c parasta plakana
TachoSil iznem3anas no sterila iepakojuma tas vispirms jasamitrina fiziologiskaja $kiduma un
nekavgjoties jauzklaj (bricei). Matrices aktivo (dzelteno) pusi uzklaj asinojoajai/mitrojosai
virsmai un, viegli piespieZot, tur 3 Iidz 5 miniites. ST procediira lauj TachoSil viegli pielipt briices
virsmai.

Pec sarulleta TachoSil iznems3anas no sterila iepakojuma tas ar troakara palidzibu bez
iepriek$€jas samitrinaSanas nekavéjoties jauzklaj. Atrullgjot matrici, tas dzeltena aktiva puse ar,
piemeéram, tiru knaib]u palidzibu, janovieto uz asinojosas virsmas un, uzmanigi piespieZot ar
mitru salveti, japietur 3—5 miniites. ST procediira atvieglo TachoSil pielip$anu briices virsmai.

Sukli piespieZ ar samitrinatu cimdu vai mitru tamponu. Sakara ar kolagéna augsto afinitati pret
asinim, TachoSil var pielipt arT kirurgiskajiem instrumentiem, cimdiem vai blakus audiem, uz
kuriem ir asinis. No ta iesp&jams izvairities, pirms uzklasanas kirurgiskos instrumentus, cimdus
un blakus audus notirot. Svarigi atzimét, ka nepietiekama blakus audu notiri§ana var
izraisit audu salipSanu (skatit 4.4. apak§punktu). P&c TachoSil piespieSanas briicei cimdi vai
piespieSanai izmantotais tampons no siikla janopem piesardzigi. Lai izvairitos no TachoSil
nokrifanas un noturétu to vieta, iespgjams izmantot, pieméram, Kirurgiskas knaibles.



Alternativi, pieméram, sp&cigakas asino$anas gadijuma, TachoSil var lietot bez iepriek3gjas
samitrinaSanas. Tomer arT Sai gadijuma to nepiecie§ams uz 3 1idz 5 minatém viegli piespiest
briicei.

TachoSil aktiva puse jauzliek ta, lai ta malas atrastos 1 [idz 2 cm arpus briices. Ja izmanto vairak
neka vienu matrici, tam ir japarklajas. TachoSil, ja tas ir parak liels, ir atlauts apgriezt lidz
nepiecieSamajam izméram un formai.

Sarulleto TachoSil ir iesp&jams izmantot gan pla§am operacijam, gan minimali invazivam
kirurgiskam manipulacijam, un to ir iespgjams izvadit caur vismaz 10 mm platu pieslegvietu vai

troakaru.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.



II pielikums: Papildinata lietoSanas instrukcija



LIETOSANAS pamiciba

Pirms iepakojuma atvérSanas izlasiet So instrukciju:
TachoSil ir sterila iepakojuma, tadg] ir butiski ievérot sekojoso:

Lietot tikai nebojatus iepakojumus, kas nav bijusi atverti (vélaka sterilizacija nav iespéjama).
Ir nepiecieSama ,nesterila” persona, kura atver aréjo aluminija parklajumu.

Ir nepiecieS8ama ,,sterila” persona, kura atver ieksgjo, sterilo iepakojumu.

Lietot TachoSil driz péc aréja aluminija parklajuma atvérianas.

Lietot TachoSil nekavéjoties pec iek$gja sterila iepakojuma atvéranas.

Instrukcija
TachoSil jalieto tikai sterilos apsték]os.

Konstat€jiet, kada izmera TachoSil ir nepiecieSams. Noslédzosas matrices izmérs ir atkarigs no
briices lieluma. Tomér ir jaievéro, ka matricei ir jaapsedz laukums, kas ir par 1 lidz 2 cm lielaks
par briices lielumu. Ja nepiecie§ams vairak par vienu matrici, tam ir japarklajas. Ja briice ir sika,
pieméram, péc minimali invazivam operacijam, ieteicams izmantot mazaka izméra (4,8 cm x
4,8 cm vai 3,0 x 2,5 cm) vai sarulléto TachoSil (4,8 cm x 4,8 cm). TachoSil ir iesp&jams
piegriezt briicei atbilsto$a lieluma un forma.

i

Pirms TachoSil uzlik8anas viegli noslaukiet briices virsmu. Spéciga (pulsgjosa)
asinoSana ir jaaptur ar kirurgiskam metodem;

Atveriet iek$gjo sterilo iepakojumu un iznemiet matrici. Samitriniet plakano TachoSil
matrici fiziologiskaja $kiduma un nekavgjoties uzlieciet uz briices (ja briice ir pilnigi
klata ar asinim vai citu Skidrumu, matrice pirms uzlik$anas nav jasamitrina). Sarullétais
TachoSil pirms izvadi$anas caur troakaru vai pieslégvietu nav jasamitrina.

Ja nepiecieSams, ar fiziologisko Skidumu notiriet kirurgiskos instrumentus, cimdus un
blakus audus. TachoSil var pielipt kirurgiskajiem instrumentiem, cimdiem vai blakus
audiem, ja uz tiem ir asinis. Svarigi atzimét, ka nepietiekama blakus audu notirisana
var izraisit audu salipSanu.

Ja brucei tiek piekliits ar troakaru, ta iek$pusei jabiit sausai. Pirms sarulléta TachoSil
izvadiSanas caur troakaru ieteicams iznemt ta augsdalu.

Novietojiet TachoSil aktivo, dzelteno pusi uz briices. Viegli piespiezot, 3 lidz 5
minites pieturiet TachoSil. Lai notur&tu stkli vieta, izmantojiet samitrinatu cimdu vai
mitru tamponu. Minimali invazivu kirurgisku manipulaciju laika sarulléto matrici ar
instrumentu palidzibu ir iesp&jams atritinat lieto$anas vieta. Nesarull&tais TachoSil
lietoSanas vieta jasamitrina ar mitra tampona palidzibu un, uzmanigi piespiezot,
japietur 3—5 minates.

Spiedienu péc 3 1idz 5 minGtém uzmanigi atbrivojiet. Lai biitu drodi, ka TachoSil nav
pielipis samitrinatajam cimdam vai tamponam un ka tas nenokritis no briices, vienu



TachoSil galu var pieturét, pieméram, ar kirurgiskajam knaiblém. Atlieku produktu,
kas jaaizvac, nav. Matrice iz8kist (resorbgjas).

Lai saglabatu saikni starp pacientu un produkta sérijas numuru, ir stingri ieteicams katru reizi,
kad TachoSil lieto pacientam, saglabat pierakstitu zalu nosaukumu un atbilsto$as serijas numuru.



Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam
2.  Kas Jums jazina pirms TachoSil lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tachosil paredzéts tikai vietgjai lietoSanai un nav piemérojams izmanto$anai iek$gja
asinsvadu sienina. Ja neti$am TachoSil ievieto iek$&ja asinsvadu sienina, var rasties trombi.

Iesp€jams, ka p&c TachoSil plakstera uzkla$anas Jums var paradities alergiska reakcija. Jums var
rasties natrene vai izsitumi 1idzigi natrenei, diskomforts kriitis vai sasprindzindjums, sék8ana vai
zems asinsspiediens. Jums nekav&joties jasazinas ar arstu, ja Jums paraddas kads no Siem
simptomiem.

Péc védera dobuma operacijas un, ja TachoSil pielipis pie apkartéjiem audiem, operétaja
vietd var sakt veidoties rétaudi. Rétaudi var izraisit zarnu sienipu salip§anu, kas var
izraisit zarnu aizsprostojumu.

Ja zales gatavo no cilvéka asinim vai plazmas, tiek veikti noteikti pasakumi, lai pacientam
nodroginatu infekciju profilaksi. Sie pasakumi ietver riipigu asins un plazmas donoru izvéli, lai
butu drosi, ka tiek izslegti iesp&jami infekciju parnésataji, ka ari katra atseviska donoru materiala
un apvienotd plazmas materiala riipiga kontrole attieciba uz virusu un infekciju klatbatni. Sadu
produktu raZotaji paredz arT razoSanas procesa stadijas, kuras asins vai plazmas apstrades laika
inaktive vai aizvac virusus. Neraugoties uz minétajiem pasakumiem, gadijumos, kad ziles gatavo
no cilvéka asinim vai plazmas, infekciju parnésataju klatbuitni pilnigi izslégt nav iesp&jams.
Mingtais attiecas arT uz nezinamiem vai jauniem virusiem, vai citiem infekciju veidiem.

Uzskata, ka veiktie pasakumi ir efektivi pret apvalkotajiem virusiem, k& cilvéka imandeficita
(HIV) virusu un hepatita B un C virusiem, ka ari neapvalkoto hepatita A virusu. Mingtajiem
pasakumiem var but ierobeZoti panakumi cipa pret neapvalkotiem virusiem, pieméram,
parvovirusu B19. Parvovirusa B19 infekcija var izraisit smagas sekas griitniecem (infekcijas
auglim) un personam ar imiinas sist€émas darbibas nomakumu vai dazu anémijas tipu gadijuma
(pieméram, sirpjveida $linu vai hemolitiskas anémijas gadijuma).

Ja Jums lieto TachoSil, ir arkartigi batiski, ka stacionara tiek pierakstits zalu nosaukums un
atbilsto§as serijas numurs, kuri lauj nodrosinat saistibu starp pacientu un izmantota produkta
s€rijas numuru.

4.  lespéjamas blakusparadibas

Lidzigi citam zalém, arT §is zales var izraisit nevélamas blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauZas.

TachoSil ir izgatavots uz cilvéka asins sastavdalu bazes. Visas zales, kas ir izgatavotas uz cilvéka
asins sastavdalu bazes, retos gadijumos var izraisTt alergiskas reakcijas. Atseviskos gadijumos &is
reakcijas var progresét lidz anafilaktiskam Sokam.



Sis alergiskas reakcijas ir iespgjamas, Tpasi ja TachoSil lieto atkartoti vai ari ja Jums ir alergija
pret jebkuru no TachoSil sastavdalam.

Retos gadijumos jums var veidoties antivielas pret TachoSil aktivajam vielam. Lietojot TachoSil,
var paradities drudzis.

DaZiem pacientiem péc operacijas un TachoSil lietoSanas var izveidoties rétaudi. Péc
védera dobuma Kirurgiskim opericijam var attistities ari zarnu obstrukeija un sapes
vedera. Sada veida gadljumu bieZums nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem
datiem). Lai mazinatu So risku, Jusu kirurgam pirms TachoSil uzklasanas ir janotira
operéjama zona.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiedi,
izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par %o zalu drosumu.



Véstules veselibas apriipes specialistam tiecamauditorija
Latvijas Kirurgu asociacija

Abdominalie kirurgi personigi

Visparejas prakses kirurgi personigi

Visceralie kirurgi personigi



