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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

TachoSil, medicinsk svamp
Human fibrinogen, human thrombin

Las hele denne indlzzgsseddel omhyggeligt.

- Gem indleegssedlen. Du far maske behov for at leese
den igen

- Kontakt din leege, hvis du har yderligere spargsmal

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemaerker
nogen form for bivirkninger, som ikke er nzevnt i
denne indlaegsseddel, bar du forteelle det til din leege

Denne indlagsseddel fortaeller:

1. Hvad er TachoSil, og hvad anvendes det til
2. Fer TachoSil anvendes

3. Hvordan anvendes TachoSil

4. Hvilke mulige bivirkninger TachoSil har

5. Hvordan TachoSil skal opbevares

6. Yderligere oplysninger

1. HVAD ER TACHOSIL, OG HVAD ANVENDES DET
TIL

Hvordan virker TachoSil?

Pa den gule side af TachoSil-svampen sidder de aktive
indholdsstoffer fibrinogen og thrombin. Det er denne
side af svampen der kommer i kontakt med saret. Nar
svampen kommer i kontakt med vaesker som for
eksempel blod, lymfe eller saltvand aktiveres
fibrinogen og thrombin og der dannes et fibringitter.
Dette gor at svampen kan kleebe sig til saroverfladen
(veevet). Herved standses blgdningen, blodet starkner
og veevet kleebes sammen. TachoSil skal ikke fiernes
igen - svampen oplgses fuldsteendigt i kroppen og
forsvinder efterhanden.

Hvad anvendes TachoSil til?
TachoSil anvendes i forbindelse med operationer til at
stoppe lokale blgdninger pa indre organer.

2. FOR TACHOSIL ANVENDES

TachoSil ber ikke anvendes

- hvis du er allergisk (overfalsom) over for human
fibrinogen, human thrombin eller et eller flere af de
gvrige indholdsstoffer i TachoSil.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i
TachosSil:

Nar leegemidler fremstilles ud fra blod og plasma, der
stammer fra mennesker, er der taget seerlige
forholdsregler for at forhindre spredning af infektioner.
Disse forholdsregler inkluderer omhyggelig udveelgelse
af bloddonorer for at udelukke smittebeerere samt
undersggelse af hver eneste portion blod for tegn pa
indhold af vira/infektioner. Fremstilling af denne type
produkter omfatter desuden processer, der inaktiverer
ogleller fierner vira. Pa trods af alle disse
forholdsregler kan muligheden for at overfare en
infektion ikke fuldsteendig udelukkes, nar der anvendes
leegemidler fremstillet ud fra blod og plasma fra
mennesker. Dette geelder ogsa alle ukendte eller
nyopdagede vira eller andre typer infektioner.

De naevnte forholdsregler anses for tilstraekkelige til
beskyttelse mod vira som HIV-virus, hepatitis B virus
og hepatitis C virus (kappekleedte vira) og for hepatitis
Avirus (ikke-kappekleedte vira). Forholdsreglerne til
beskyttelse mod for eksempel Parvovirus B19 (ikke-
kappeklaedt virus) kan veere utilstraekkelige. Infektion
med denne virus kan veere alvorlig for gravide kvinder
og for personer med svaekket immunforsvar eller
bestemte typer anaemi for eksempel seglcelleanaemi
0g haemolytisk anaemi.

Folgende oplysninger er kun tilteenkt
leeger og sundhedspersonale:

BRUGSANVISNING
Lees dette for pakningen abnes:

TachoSil leveres i en steril pakning og det

er derfor vigtigt:

* udelukkende at anvende
uabnede/ubeskadigede pakninger -
resterilisation er ikke mulig.

+ at den ydre alufoliepakning abnes af en
ikke-steril person

+ at den sterile indre blisterpakning abnes 1.
af en steril person

og facon.

TachoSil skal anvendes hurtigst muligt

efter abning af den ydre alufoliepakning. 2.
TachoSil skal tages i brug straks efter
abningen af den indre, sterile

blisterpakning.

Instruktioner

Brug kun TachoSil under sterile forhold.

Beslut farst, hvilken starrelse svamp der
behgves. Svampens storrelse atheenger 3.
af sérets storrelse. BEMARK at svampen
skal deekke 1-2 cm udenfor sérkanten.

Hvis det er ngdvendigt at anvende mere

end én TachoSil-svamp skal samlingen
overlappe. Til sar, der er for sma i forhold 4
til svampens starrelse kan TachoSil
klippes/formes til en passende starrelse

Tor saroverfladen let fgr svampen
placeres pa saret. Steerk (pulserende) 5.
blgdning ber stoppes kirurgisk.

Abn den sterile indre pakning og tag
svampen ud. Veed svampen med
fysiologisk saltvand og placer den
straks pa saret. Hvis saret er

Det anbefales pa det kraftigste, at hospitalet registrerer
navn og batchnummer pa den TachoSil-svamp der
anvendes il dig. Dette giver en identificerbar
forbindelse mellem dig og den anvendte svamp.

Indtagelse af anden medicin:

Hvis du tager eller for nylig har taget andre leegemidler,
ber du oplyse din leege herom, ogsé hvis der er tale
om ikke-receptpligtige leegemidler.

3. HYORDAN ANVENDES TACHOSIL

Leegen vil anvende TachoSil pa dig i forbindelse med
en operation. TachoSil-svampen anbringes pa organet
for at stoppe bladningen. Svampen vil efterfolgende
oplases og forsvinde fuldsteendigt i kroppen.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER TACHOSIL HAR

Som alle andre lzegemidler kan TachoSil have
bivirkninger, selv om ikke alle far dem.

TachoSil fremstilles ud fra humant blod. Al medicin der
fremstilles pa basis af humant blod kan i sjeeldne
tilfeelde medfere allergiske reaktioner. | isolerede
tilfeelde kan disse tilstande udlgse et anafylaktisk
shock.

De ovenfor naevnte allergiske reaktioner kan iseer
forekomme hvis TachoSil anvendes ved gentagne
operationer - eller hvis du er allergisk overfor et eller
flere af indholdsstofferne i TachoSil.

| sjeeldne tilfeelde kan du producere antistoffer mod de
aktive indholdsstoffer i TachoSil. Du kan fa feber i
forbindelse med brug af Tachosil.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemaerker
nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel, ber du forteelle det til din lsege.

5. HYORDAN TACHOSIL SKAL OPBEVARES
Du vil aldrig skulle opbevare dette produkt.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
TachoSil indeholder:

- De aktive indholdsstoffer er human fibrinogen
(5,5 mg/cm?) og human thrombin (2,0 IE/cm?)

- De gvrige indholdsstoffer er ekvin kollagen, human
albumin, riboflavin (E 101), natriumchlorid,
natriumcitrat, L-argininhydrochlorid

Produktets udseende og pakningsstarrelser:
TachoSil er en svamp fremstillet af kollagen, som pa
den gule side er overtrukket med human fibrinogen og
human thrombin.

Produktet fas i forskellige starrelser og findes i
pakninger med op til 5 svampe:

Pakning med 1 svamp pa 9,5 cm x 4,8 cm
Sampakning med 2 svampe pa 4,8 cm x 4,8 cm
Pakning med 1 svamp pa 3,0 cm x 2,5 cm
Sampakning med 5 svampe pa 3,0 cm x 2,5 cm

Ikke alle pakningsstarrelser findes ngdvendigvis pa det
danske marked.

Indehaver af markedsferingstilladelse og
fremstiller

Nycomed Austria GmbH

St. Peter Strasse 25

A-4020 Linz

Dstrig

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes
henvendelse rettet il den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen.

Anbring den gule side af svampen mod
saret. Svampen holdes pa plads med e
let tryk i 3-5 minutter. Brug en fugtet

handske eller en fugtig gazekompres til

Belgié/Belgique/
Belgien

Nycomed Belgium
Chaussée de Gand 615
Gentsesteenweg
B-1080 Brussels
Telel: + 322464 06 11

Buarapus
Nycomed
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
JIEETE

Tel: +4546 771111

Ceska republika
Nycomed Czech s.r.o.
Novodvorska 994
14221 Praha 4
Czech Republic

tel: +420 239 041 039

Danmark

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

TIf. +4546 7711 11

Deutschland
Nycomed Deutschland
GmbH

Moltkestr. 4

78467 Konstanz

Tel.: +49 7531-36660

Eesti

Nycomed SEFAAS
Pirita tee 20T
EE-10127 Tallinn
Tel: +372 6112 569

EMGSa

Nycomed Hellas S.A.
Newo. Knoiaiag 196
GR-152 31 Xahavapr,
Abiva

TnA: +30 210672 9570
Espaiia

Nycomed Spain, S.L.
Avda. de Europa, 26, Atica
7, Edificio 5

E-28224- Pozuelo de
Alarcon - Madrid

TIf: + 34 91 71401 40

France

Nycomed France SAS
28 rue Pages

F-92150 Suresnes

Tél: +33 14204 8550

Ireland

Nycomed Ltd.

2051 Castledrive
Citywest Business
Campus

IRL-Dublin 24

Tel: +353 1 641 0021

fuldsteendig vaedet med blod og andre
vaesker er der ingen grund til at fugte
svampen fgr anvendelse.

Kirurgiske instrumenter og handsker
skylles eventuelt med fysiologisk
saltvand da TachoSil klaeber til disse,
hvis de er daekket med blod.

at holde TachoSil-svampen pa plads.

Fjern forsigtigt trykket efter 3 - 5
minutter. For at sikre, at svampen ikke
lgsner sig igen pa grund af vedhaeftning
til den fugtede handske eller
gazekompres kan den holdes fast i den
ene ende med for eksempel en pincet.
Da TachoSil-svampen resorberes
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fuldsteendigt i kroppen er der ingen rest,

der skal fiernes.

Det anbefales pa det kraftigste hver gang
at registrere navn og batchnummer for det
anvendte TachoSil produkt i patientens
journal. Dette giver en identificerbar
forbindelse mellem patienten og den
enkelte batch.

t Opbevaring af TachoSil

TachoSil ma ikke opbevares over 25 °C
TachoSil ma ikke anvendes efter den
udlgbsdato, som er angivet pa pakningen.
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

1129365
0710DA®
Code 1479

210 mm x 297 mm




