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TachoSil (mannafibrindgen/mannatrombin): nyjar rddleggingar til ad draga ur heettu a
parmateppu

Agaeti leeknir,

| samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun kemur Takeda hér med & framfeeri upplysingum
um heettu & samgroningum vid maga- og parmavefi sem leida til parmateppu, i tengslum vid notkun
TachoSil. Nyjar rddleggingar um notkun eru lagdar fram i pvi skyni ad draga Ur pessari haettu.

Samantekt:

e Vid notkun TachoSil i kvidarholsadgerdum, sem gerdar eru naleegt pormum, hefur
verid greint fra tilvikum um samgroéninga vid maga- og parmavefi sem leitt hefur til
parmateppu.

e Til ad komai veg fyrir ad samgroningar verdi i vef & 6aeskilegum st6dum skal tryggja
ao vefsveedi, sem eru fyrir utan pad sveedi sem bera skal &, hafi verid hreinsud af
bl6dleifum &dur en TachoSil er notad.

e Til ad tryggja rétta notkun TachoSil, sja medfylgjandi uppfeerdar lyfjaupplysingar og
notkunarleidbeiningar.

Frekari bakgrunnur pessara 6ryggisupplysinga:

TachoSil er lyf sem inniheldur virku efnin mannafibrinégen og mannatrombin i purrkudu yfirbordi
kollagennetju sem hudud er med virku efnunum. TachoSil var fyrst sampykkt hja Evrépusambandinu
ario 2004 og er eetlad sem studningsmedferd vio skurdadgerdir til ad beeta stédvun bleedinga, studla
aod lokun vefja og stydja vid sauma vid skurdadgerdir i edum par sem hefédbundnar adferdir hafa
ekki neegt.

Samkveemt beidni Lyfjastofnunar Evrépu hefur Takeda lagt mat & allar tilkkynningar um parmateppu
sem tengjast notkun TachosSil. betta mat leiddi i lj6s likleg orsakatengs! milli notkunar TachoSil og
samgroninga i meltingarvegi sem leida til teppu. Vegna sterkrar tilhneigingar kollagens til ad bindast
bl6adi, getur TachoSil einnig lodad vid adlaega vefi med blodi 4, ef adgerdarstadurinn er ekki rétt
undirbuinn og/eda ef ekki er buid ad hreinsa hann af bl6di, eda ef TachoSil er ekki rétt notad.

Aukaverkanatilkynningar

Vinsamlega tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu p. & m. ranga notkun
TachosSil til Lyfjastofnunar: www.lyfiastofnun.is. Aukaverkanir ma einnig tilkynna til Vistor hf. &
tolvupodstfang safety@vistor.is.

Ef frekari spurningar vakna skal hafa samband vid fulltria Takeda & islandi hja Vistor hf. i
sima 535 7000.

Med kvedju,
f.h. Vistor hf.
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agnhildur Reynlsdottlr
Markadsstjori Takeda & islandi.
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Vidauki 1:
Videigandi kaflar samantektar a eiginleikum lyfs fyrir TachoSil sem hefur verid
breytt (breytingar a textanum eru feitletradar)



Summary of Product Characteristics

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Adeins til notkunar yfir vefjaskemmd.
Notid ekki i &d. Lifshattulegir fylgikvillar vegna segareka geta komid fyrir, berist lyfjaformid ovart i &0.

EKKi eru til sérteek gogn um notkun lyfjasvampsins vid taugaskurdlaekningar eda vid sammynningaradgerair i
meltingarferum.

Likt og med hvada prétinlyf sem er, eru ofnemisvidbrogd moéguleg. Merki um ofnamisvidbrogd eru medal
annars ofsakladi, almennur ofsakladi, pyngsli fyrir brjdsti, blasturshljod i lungum, lagprystingur og
bradaofneemi. Hatta verdur ad nota lyfid samstundis ef pessi einkenni koma fram.

Til ad koma i veg fyrir ad samgroéningar verdi i vef & 6aeskilegum stédum skal tryggja ad vefsveedi, sem
er fyrir utan pad svaedi sem bera skal &, sé nagilega hreint adur en TachoSil er borid a (sja kafla 6.6).
Vid notkun i kvidarholsadgerdum, sem gerdar eru nalaegt pormum, hefur verid greint fra tilvikum um
samgroninga vido maga- og parmavefi sem leitt hefur til parmateppu.

Ef sjuklingur fer i lost skal gefa medferd i samraemi vid gildandi hefdir hverju sinni.

Hefdbundnar rédstafanir til ad koma i veg fyrir smit vegna notkunar efna sem unnin eru ur bl4di eda
blédvokva ar ménnum eru medal annars val blddgjafa, skimun einstakra bl6dgjafa og bl6dvokvasafna fyrir
tilteknum visbendingum um smit og beiting virkra adgerda vid framleidslu til ad gera veirur dvirkar/fjarlegja
beer. bratt fyrir petta er ekki haegt ad koma fullkomlega i veg fyrir ad smitad efni berist & milli pegar gefin

eru lyf sem buin eru til ar bl6di eda bl6dvokva Ur ménnum. Petta & einnig vid um 6pekktar eda nyjar veirur
0g adra sjukdémsvalda.

Rédstafanirnar sem gerdar eru teljast arangursrikar hvad vardar hjapadar veirur svo sem HIV, HBV og HCV
og 6hjupudu veiruna HAV. Radstafanirnar sem gerdar eru kunna ad koma ad litlu gagni gegn 6hjlapudum
veirum svo sem parvoveiru B19. Smit af véldum parvoveiru B19 getur verid alvarlegt fyrir barnshafandi
konur (syking fosturs) og fyrir einstaklinga med énamisbrest eda aukna raudkornamyndun (t.d.
blédlysublodleysi).

pad er eindregid malt med pvi, i hvert sinn sem sjaklingi er gefio TachoSil, ad heiti og lotunimer lyfsins sé
skrad til ad heegt sé ao rekja tengsl milli sjaklingsins og framleidslulotu lyfsins.

4.8 Aukaverkanir

Ofnaemi eda ofnemisvidbrogd (medal annars ofsabjlgur, svidi og stingur vid ikomustad, berkjukrampi,
kuldahrollur, rodi i andliti, almennur kladi, hofudverkur, ofsakl&di, blodprystingsfall, svefnsyki, 6gledi,
Oeird, hradtaktur, prengsli fyrir brjésti, naladofi, uppkdst, blasturshljod i lungum) geta komid fyrir i einstaka
tilfellum pegar sjaklingar eru medhdndladir med fibrin vefjalimi/bledingarlyfjum. I einstaka tilfellum hafa
pessi einkenni proast i alvarlegt bradaofnaemi. Slik vidbrégd koma einkum fram eftir endurtekna skammta,
eda ef lyfid er gefiod sjuklingum sem vitad er ad eru med ofnemi fyrir innihaldsefnum lyfsins.

I einstaka tilfellum geta myndast métefni gegn innihaldsefnum fibrin vefjalims/blaedingarlyfja.

Fylgikvillar vegna segareka geta komid fyrir berist lyfid dvart i &d (sj& kafla 4.4).

Um 6ryggi gagnvart veirum sja kafla 4.4



Tioni aukaverkana fyrir TachoSil & grunni allra gagna um aukaverkanir Ur sex kliniskum rannséknum,
tveimur rannséknum um oryqqi eftir lokasampykkt og tilkynninga af sjalfsdadum.

Samantekt um Oryggi
Gogn um 6ryggi TachoSils endurspegla yfirleitt paer gerdir aukakvilla eftir adgerd sem tengjast adsteedum
skurdadgerdarinnar pegar rannsdknirnar voru gerdar og undirliggjandi sjukdomi.

Tafla med samantekt aukaverkana

Gognum ar peim sex klinisku rannsoknum sem markadsleyfishafi 1ét gera hefur verid safnad i sampeettan
gagnagrunn og tidni tilfella i pessari samantekt & eiginleikum lyfs eru dr pessum sampazetta gagnagrunni. i
sampétta greiningunum fengu 521 sjaklingur TachoSil og 511 sjuklingar fengu samanburdarmedferd. Af
hagsynum asteedum (samanburdur hefébundinnar skurdadgerdar vid hefdbundna blédhemjandi medferd) var
blindun rannsdkna med TachoSil ekki framkvaemanleg. bess vegna voru rannsoknirnar hafdar opnar.

Eftirfarandi flokkar eru notadir til ad rada aukaverkunum eftir tioni peirra: mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) og koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum.

Tioni Algengar Sjaldgeefar Koma-drsjaldanfyrir
(>1/100 til < 1/10) (>1/1.000 til < 1/100) : , £Tioni ekki
hekkt tekdd-haegtad-teta
Liffeeraflokkur gogRtL
Onamiskerfi Ofurnemi

Segarek i blaaed

AEdar (ef notad i &0)

pParmateppa (i

Meltingarfaeri: kvidarholsadgerdum)

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

Hiti* Samgroningar

*Hiti kom fram hja 6,3% sjuklinga sem fengu medferd med TachoSil og hja 5,9% sjdklinga sem fengu
samanburdarmedferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhondlun

TachoSil er tilbaid til notkunar i seefdum pakkningum og verdur ad medhondla i samraemi vid pad. Notid
adeins 6skemmdar pakkningar. begar pakkningin hefur verid opnud er ekki haegt ad sefa innihaldid eftir &.
Ytri alpynnupokann méa opna & és&fdu skurdadgerdarsveedi. Innri seefdu pynnuna verdur ad opna & sefdu
skurdadgerdarsvaedi. TachoSil & ad nota tafarlaust eftir ad innri sefdu umbudirnar hafa verid opnadar.

TachoSil er notad vid sefdar adsteedur. Fyrir notkun skal hreinsa sveedido umhverfis sarid, t.d. bléo,
sottvarnarefni og adra vokva. Pegar venjulegt, flatt TachoSil hefur verid tekid Gr sefdu pakkningunni a ad
veeta pad i saltvatnslausn og leggja pad sidan strax &. Gula, virka hlid netjunnar er 16gd & yfirbordid sem
bladir/lekur ar, honum haldid vid pad med léttum prystingi i 3-5 minatur. bessi adferd gefur audvelda
vidlodun TachoSil vid yfirbord sarsins.
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Eftir ad forvafid TachoSil hefur verid tekid ar seefdu pakkningunni & ad nota pad tafarlaust i gegnum holsting
an pess ad veeta pad adur. begar netjan er vafin sundur er gula, virka hlidin & netjunni sett &
bleedandi/vessandi yfirbordid, t.d. med hreinsudum téngum og haldid vid med rakri grisju med vaeegum
prystingi i 3-5 minatur. bessi adferd audveldar vidlodun TachoSil vid yfirbord sarsins.

Pryst er med veettum honskum eda vaettum pada. Vegna sterkrar tilhneigingar kollagens til ad bindast bl6di,
getur TachoSil einnig lodad vid skurdahold, eda-hanska eda adleega vefi med blodi 4. Heegt er ad koma i veg
fyrir pad med pvi ad hreinsa skurdahdld og hanska og adleega vefi fyrirfram. Mikilveegt er ad hafa i huga
ao ef adleeqir vefir eru ekki hreinsadir neegilega vel getur pad valdid samgroningum (sja kafla 4.4).
Eftir ad TachoSil hefur verid pryst ad sarinu, verdur ad fjarleegja hanskann eda pudann varlega. Til ad koma i
veg fyrir ad TachoSil losni fra ma halda pvi kyrru & 6drum endanum, t.d. med tongum.

Ad 6drum kosti, t.d. ef blaeeding er mikil, ma nota TachoSil an pess pad veta pad adur, med pvi ad prysta
svampinum & sama hatt létt ad sérinu i 3-5 minatur.

Nota & virku hlid TachoSil pannig ad hdn nai 1-2 cm Gt fyrir branir séarsins. Ef notadar eru fleiri en ein netja
eiga peer ad skarast. Heegt er ad klippa TachoSil i rétta steerd og 16gun ef pad er of stért.

Forvafid TachoSil er badi haegt ad nota vid opnar skurdadgerdir og litlar skurdadgerdir, og pad kemst i
gegnum 10 mm eda steerra op eda holsting.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.



Fylgiseaill: Upplysingar fyrir fyrir notanda lyfsins

2. Adur en byrjad er ad nota TachoSil

Varnadarord og varudarreglur
TachoSil er adeins atlad til stadbundinnar notkunar og & ekki ad nota i &d. Fram geta komid blédsegar ef
TachoSil er dvart notad i &d.

Verio getur ad fram komi ofnaemi eftir notkun TachoSil. Pu geetir fengid ofsaklada eda Gtbrot sem likjast
bruna eftir brenninetlu, 6paegindi eda prengsli fyrir brjosti, blasturshljod i lungum eda lagan bl6dprysting. bu
ettir ad leita tafarlaust til leeknis ef pa finnur fyrir einhverjum pessara einkenna.

Hugsanlegt er ad orvefir geti myndast a skurdsvaedinu eftir kvidarholsadgerd ef TachoSil limist vid
neerliggjandi vefi. Orvefir geta valdid pvi ad yfirbord parma limast saman sem getur leitt til pess ad
parmarnir stiflast.

begar lyf eru buin til ar blédi eda bl6dvokva ar ménnum eru gerdar sérstakar radstafanir til ad koma i veg
fyrir ad smit berist i sjuklinga. beirra & medal er vandlegt val bl6d- og blédvokvagjafa til ad tryggja ad peir
séu Utilokadir sem heetta er 4 ad beri smit, svo og profun hverrar gjafar og bl6dvokvasafna til ad finna merki
um veirur/smit. Framleidendur pessara lyfja beita einnig adgerdum vid vinnslu bldds og blédvokva sem geta
gert veirur ovirkar eda fjarlaegt peer. bratt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad utiloka fullkomlega
moguleikann & pvi ad smit berist & milli pegar lyf eru unnin dr bl6di eda bl6dvokva ar ménnum. Petta &
einnig vio um Gpekktar eda nyjar veirur eda adrar tegundir smits.

Réadstafanirnar sem gerdar eru teljast arangursrikar gegn hjapudum veirum svo sem eyoniveiru (HIV),
lifrarb6lgu B veiru og lifrarbdlgu C veiru, og 6hjapudu lifrarbdlgu A veirunni. R&dstafanirnar sem gerdar eru
koma hugsanlega ad litlu gagni gegn éhjupudum veirum svo sem parvoveiru B19. Syking af voldum
parvoveiru B19 getur verid alvarleg fyrir barnshafandi konur (syking fdsturs) og fyrir einstaklinga med
Onamisbrest eda pa sem eru med einhverja tegund blédleysis (t.d. sigdkornablodleysi eda blodlysublodleysi).

pad er eindregid malt med pvi, i hvert sinn sem TachoSil er notad, ad heiti og lotunimer lyfsins sé skrad a
sjukrastofnuninni til ad halda skra yfir paer lotur sem notadar eru.

Notkun annarra lyfja samhlida TachoSil
Latio leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda kynnu ad verda notud.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

TachoSil er buid til tr bl6di ar ménnum. Oll lyf sem buin eru til Gr bl6di Gr ménnum geta i sjaldgaefum
tilfellum valdid ofneemisvidbrogdum. I einstaka tilfellum geta pessi ofna@misvidbrégd proast i ofnemislost.
pessi ofnemisvidbrogd geta komid fram sér i lagi eftir endurtekna skammta TachoSil eda ef til stadar er
ofnami vid einhverjum innihaldsefna TachoSil.

I einstaka tilfellum geta myndast métefni gegn virkum innihaldsefnum TachoSil. ba getur fengid hita pegar
pba tekur TachoSil.

Orvefir geta myndast hja sumum sjiklingum eftir adgerd og notkun TachoSil. barmateppa og verkir
geta einnig komid fram eftir kvidarholsadgerdir. Tioni pessara atvika er ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum). Skurdleknirinn mun tryggja ad adgerdarsvadio sé hreinsad
pegar TachoSil er borid a til ad minnka &haettuna.



Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi
ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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Vidauki 2: Uppfaerdar notkunarleidbeiningar



NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesid petta &dur en umbudir eru opnadar:
TachoSil er afgreitt i seefdum pakkningum og pvi er mikilvagt ad:

nota adeins 6skemmdar pakkningar sem hafa ekki verid opnadar (ekki er haegt ad sefa eftir a).
Osafour adili opni ytri alumbugir

sefdur adili opni innri sefdu pakkninguna

nota TachoSil fljétlega eftir ad ytri alumbudir hafa verid opnadar

nota TachoSil tafarlaust eftir ad innri seefdoa pakkningin hefur verid opnud

Leidbeiningar
Notid TachoSil adeins vid smitgat.

Kannid hvada sterd TachoSil skal nota. Steerd vefjalimsnetjunnar fer eftir steerd sarsins. Vinsamlegast
athugio ad netjan & ad na 1-2 cm Gt fyrir branir séarsins. Ef porf er & fleiri en einni netju, eiga paer ad
skarast. Fyrir minnihattar sér t.d. i litlum skurdadgerdum, er maelt med minni steerdunum (4,8 x 4,8 cm
eda 3,0 x 2,5 cm) eda forvofou TachoSil (4,8 cm x 4,8 cm). TachoSil er heegt ad klippa i rétta steerd og
I6gun til ad pad passi vid sarid.

purrkid létt yfirbord sarsins adur en TachoSil er lagt & pad. Miklar (slattar-) blaedingar
a&tti ad stodva med skurdadgerd.

Opnid innri sefdu pakkninguna og takid netjuna ar. Veatid fyrst flata TachoSil netjuna i
saltvatnslausn og leggid hann svo & sario tafarlaust (ef sario er alblautt af blédi og 66rum vokvum
parf ekki ad vaeta netjuna &dur en hun er 16g0 &). Forvafid TachoSil & ekki ad veeta adur en pad er
sett i gegnum holsting eda op.

Hreinsid skuroahold, hanska og adlaega vefi ef naudsynlegt er. TachoSil getur lodad vid bl6dug
skurddhold, hanska eda adlaega vefi. Mikilveaegt er ad athuga ad séu adlegir vefir ekki hreinsadir
naegilega vel getur pad valdid samgroningum.

Ef notadur er holstingur til ad komast ad sarinu, a holstingurinn ad vera purr ad innan. Radlagt er ad
fjarleegja efri hluta holstingsins adur en forvafid TachoSil er sett i gegnum holstinginn.

Leggid gulu, virku hlid TachoSil & sarid. Haldid TachoSil fostu med léttum prystingi i 3-5 minatur.
Notid veettan hanska eda veettan pda til ad halda TachoSil & réttum stad. Fyrir litlar skurdadgerdir er
heegt ad vefja sundur netjuna med dhdldum a notkunarstad. TachoSil sem buid er ad vefja sundur &
ad veeta & notkunarstad med rakri grisju og halda & réttum stad med veegum prystingi i 3-5 minGtur.

Léttio varlega & prystingnum eftir 3-5 minutur. Til ad ganga 0r skugga um ad TachoSil lodi ekki vid
veettan hanskann eda hnodrann og losni fra sérinu, er heegt ad halda TachoSil kyrru vid annan
endann, t.d. med pvi ad nota tong. Pad eru engar leifar sem parf ad fjarlaegja, 6ll netjan leysist upp

(sogast upp).

pad er eindregid malt med pvi, i hvert sinn sem sjuklingi er gefid TachoSil, ad heiti og lotunamer lyfsins sé
skrad til ad haegt se ad rekja tengsl milli sjuklingsins og framleidslulotu lyfsins.



