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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: TachoSil® Esponja medicamentosa. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Composicion cyalitativa
y cuantitativa: TachoSil® contiene por em?®: Fibrindgeno humano 5,5 mg Trombina humana 2,0 UL Lista de excipientes, ver epigrafe 8.1, 3. FORMfFﬂRMACE?JTIGA:
Esponﬁ'a medicamentosa. TachoSil®* es una esponja de color husso. La cara activa de la esponja, que estd recubierta con fibrindgeno y trombina, es de color
amarillo. 4, DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: TachoSil® estd indicade comeo tratamiento de apoyo en cirugia para mejorar la hemostasis
cuando las técnicas estandar demuestran ser insuficientes. Unicamente se ha demostrado su eficacia en cirugia hepatica (ver epigrafe 5.1). 4.2 Posologia
y forma de administracion: Posologia: El uso de TachoSil® estd limitade a los cirujanos con experiencia.Su uso no esta suficientements documentado en
pacientes pedidtricos. El nimero de esponjas TachoSil® gue e= utilice debe establecerse siemprs en funcitn de las necesidades clinicas del paciente y vendra
determinado por el tamario de la herida. La aplicacion de TachoSil* debe adaptarse a cada paciente segin el criterio del cirujano responsable. En ensayos
clinicos, las dosis individuales han side habitualmente de 1 a 3 esponjas (de 9.5 cm x 4,8 cm); se ha informado de casos en los que se ha aplicado un total
de 7 esponjas. En el caso de heridas menores, por ejemplo en cirugia invasiva minima, se recomienda el use de ezponjas de menor tamafio (de 4,8 cm x 4,8
om o de 3 cmx 2,5 om).Posclogia v forma de administracién: Este madicamsnto es dnicamants para use local. Consulte el spigrafe 6.6 para ver instruccionss
més detalladas. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los erincip.ios activos o a alguno de los excipientes. 4.4 Advertencias y precauciones especiales
de empleo: Este medicamento es dnicamente para uso local. No utilizar por via intravascular. Mo se han obtenido datos especificos sobre el uso de este
producte en neurccirugia, en cingia vascular ni en anastomeosis gastrointestinales. Pueden producirse complicaciones tromboembdlicas con riesgo para la
vida si el arado se administra involuntariamente por via intravascular. Al igual que en otros productos proteinicos, pueden producirse reacciones de
hipersensibilidad de tipo alérgico. Las reacciones de hipersensibilidad pueden presentarse bajo los siguientes sintomas: picores, urticaria generalizada, presion
en el pecho, respiracion dificultosa, hipotension y anafilaxis. Si aparecen dichos sintomas, debe interrumpirse la administracion inmediataments. En caso de
shock, deben observarse los estandares médizos vigentss para el tratamiento de shocks. Entre las medidas estandar para prevenir infeccionss derivadas del
uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humano s encuentran la ssleccidn de los donantes, el examen de las donacionss individuales
y de las reservas de plasma con &l fin de detectar marcadores especificos de infecciones v la inclusion de pasos de fabricacidn efectivos para la inactivacién
o eliminacion de virus. A pesar de estas medidas, al administrar un medicamento Enrgar&do_ a partir de sangre o plasma humane, no se pusde excluir por
completo la posibilidad de transmision de agentes infecciosos. Esto tambign es aplicable a virus desconocidos o de recients aparicion v a otros patogenos.
Las medidas adoptadas se consideran efectivas para virus con envoliura como el Vﬂfl?f, el VHB y el VHC, asi como para el virus sin envoltura VHA. Estas medidas

ueden tener un efecto limitado para virus sin envoltura como el parvovirus B19. La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave en mujeres embarazadas
infeccidn fetall v en personas con inmunodeficiencia o aumento de la eritropoyesis (por ejemplo, anemia hemalitica). Se recomisnda encarecidamente que
cada vez que s= administrs TachoSil® a un paciente se registre &l nombre y el nimero del lote del producto con el fin de establecer una relacion entre &l pacisnts
y &l lote. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Mo se han realizado estudics formales de interacciones farmacolégicas.
De manera similar a otros productos semejantes u otras soluciones a base de trombina, la esponja pusde degradarse al entrar en contacto con soluciones
que contengan alcohol, yodo o metales pesados {por ejemplo, solucionss antisspticas). Debe eliminarse eatas sustancias en la mayor medida posible antes
de aplicar la esponja. 4.6 Embarazo y lactancia: No s2 ha establecido en ensayos clinicos controlados la seguridad de TachoSil® para su uso durante el
embarazo ni en El lactancia humana. Los estudios experimentales en animales son insuficientes para evaluar la seguridad en lo que concierne a la reproduccion,
el desarrollo del embrién o del feto, &l curso de la gestacién v el desarrollo perinatal v postnatal. Por consiguients, TachoSil® debe administrarse a mujerss
embarazadas o en pericdo de lactancia dnicaments cuandeo exista una clara necesidad. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar macuinas:
No procede. 4.8 Reacciones adversas: A continuacion se enumeran las reaccionss adversas ssgun la clase de drgano del sistema. Afecciones del sisterna
inmunitario: En casos excepeionales, pusde producirse hipersensibilidad o reacciones alérgicas en pacientss tratados con selladores de fibrina. En casos
aislados, estas reacciones alérgicas pusden derivar hacia shocks anafilacticos. Dichas reacciones pusden darse particularmente si el preparado ss administra
de forma repetida o a pacientes hipersensibles a algun componente del producto. Afecciones vasculares: Pueden producirse complicaciones tromboembalicas
si &l preparado se administra involuntariaments por via intravascular stigaci : D manera excepcional, pusden crearse anticusmos contra los componentes
de loa selladores de filbbrina. Para informacion sobre la ssguridad antivirica, consults el epigrafe 4.4, 4.9 Sobredosis: No =& han descrito casos de sobredosis.
5 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.4, Propiedades farmacodinamicas: Grupo farmacoterapéutico: Hemostatico local, cadigo ATC: B02B C. TachoSil*
contiene fibrindgena y trombina en forma de capa seca en la superficie de una esponja de colageno. Al contacto con los fluidos fisiologicos (por gjemplo,
sangre, linfa o una solucion salina ﬁsiolé{gtic_&J[ los compoenentes de dicha capa se disuelven y se esparcen parcialmente por la su&:rficie de la herida. A
continuacion se produce una reaccian del fibrinogeno v la trombina que inicia la ultima fase de la coagulacion fisiclogica de la sangre. El fibrindgeno s= convierts
en monomeros de fibrina que se polimerizan de manera espontanea para formar un coagulo de fibrina, que mantiens la esponja de colageno fusrtements
adherida a la superfizie de la herida. La fibrina queda unida en enlaces cruzados por el factor endégeno X, credndose una red firme v mecanicamente estable
con buenas propiedades adhesivas qus al mismo tiempo sirve como sellador. Se han realizado dos estudios clinicos gue demuestran la hemostasis en un
total de 240 pacientss gue s sometieron a una intervencion de reseccidn parcial del higado. Un pesterior ensayo clinico controlado (n = 189) para investigar
el gellado de tejides en cirugia pulmonar no ha podido documentar la supencoridad sobre el tratamiento sstandar medida por filtracion de aire. 5.2. Propiedades
farmacocinéticas: TachoSil* sdlo debe aplicarse localmente. No es posible la administracion por via intravascular. Por consiguiente, no se han realizado
estudios farmacocingticos en el hombre. En estudios en animales, TachoSil® muestra una biodegradacion de caracter progresivo. El coagulo de fibrina se
metaboliza de la misma manera que la fibrina endogena a través de un proceso de fibrinclisis y fagocitosis. La esponja de colageno se degrada con tejido de
granulacién reabsorbible. Aproximadamente 24 semanas después de la aplicacién salo que;aban algunos restos sin sefiales de irritacion local. 5.3 Datos
Erecl'nim sobre sEﬁu'idaﬁ: Los estudios de toxicidad de monodosis en distintas e ies animales nohan mestrade ningdn sintoma de efecto tdxico agude.

DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: Coldgeno equinc. Albimina humana. Riboflavina (E-101). Cloruro sédico. Citrato sddico. Hidrecloruro
de L-arginina. 6.2 Incompatibilidades: No aplicable. 6.3 Feriodo de validez: 3 afios. Una vez abierta la bolsa de aluminio, debe utilizarse TachoSil®
inmediatamente. 6.4 Precauciones especiales de conservacion: No conservar a temperatura superior a 25°C. 6.5 Naturaleza y contenido del recipiente:
TachoSil® se presenta en un embalaje doble: - Un envase exterior formado por una bolsa de papel de aluminio. - Un envase intenor (esterilizado) formado por
un blister de poliestireno sellado con papel laminado en laca. - Se incluye una bolsa desecante en el envase exterior. Cada esponja esta embalada por separado.
Presentacionss: Embalaje de 1 esponja de 9.5 cm x 4,8 om. Embalajs de 2 esponjas d= 4,8 cm x 4,8 cm. Embalaje de 1 esponja de 3 em x 2,5 em. Embalaje
de 5 esponjas de 3 cm x 2,5 om. Posible comercializacion solaments de algunos tamafios ds envazes. 6.6 Instrucci de uso, manipulacidn v eliminacion:
TachoSil* se presenta listo para su usc en embalajes estériles y debe manipularse en consecusncia. Utilice dnicamente emhl_zradeg intactos, Una vez abierto
el embalaje no es posible la postesterilizacion. La bolsa exterior de aluminio puede abrirse en un entorno no esterilizado. El blister interior estéril debe abrirse
en un entorno esterilizado. TachoSil* debe utilizarse inmediatamente después de abrir el recubrimiento interior esteril. TachoSil® se utiliza en condiciones
estériles. Antes de su aplicacion, debe limpiarae la zona de la herida, por gjemplo, de sangre, desinfectantes y otros fluidos. Después de extrasr TachoSil® de
su embalaje estéril, debe humedecerse la esponja en una solucion salina y aplicarse justo a continuacion. La cara activa de color amarillo de la esponja se
aplica a la superficie de la hemorragia v se sujeta ejerciendo una ligera presion durants un periodo de 3 a 5 minutos. Este procedimisnto permite que TachoSil®
g2 adhiera facilmente a la superficie de la herida. La presion se aplica con ayuda de unos guantes humedecidos o de una almohadilla himeda. Debido a la
fuerte afinidad del coldgeno con la sangre, TachoSil® pueds adhenrse también a instrumentos quirdrgicos o guantss cubiertos de sangre. Esto puede svitarse
humedeciendo previamente los instrumentos v guantes quinirgicos con una solucién fisicldgica salina. Despuge de sujetar TachoSil® sclrs la herida, debe
separarse &| guante o la almohadilla con cuidado. Para evitar que la esponja se suslte, puede mantenerse en su sitio por uno de sus extremos, por gjemplo,
con ayuda de un forceps. De manera alternativa, por gjemplo en caso de una orragia intensa, puede aplicarse TachoSil® sin prehumedecimiento, presicnando
también ligeramente sobre la herida durants un periodo de entre 3 y 5 minutos. La esponja TachoSil® debe aplicarse de manera que cubra toda la herida,
dejando una separacién de 1 & 2 em entre los bordes de la herida v los de la esponja. Si se utilizan dos o mas esponjas, éstas deberdn supemonarse. La
esponja pusds recortarse_lpar&ﬂustar s fﬂmﬂ.ﬁoﬁ' 3] fogn& La eliminacion de los productos no utilizados o de los envases se establecerd de acusrdo con
las exigencias locales. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Nycomed Austria GmbH. St. Peter Strasse 25, A-4020 Linz. Austria.
8. NUMERO %E AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/04/277/001-004. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REN OVACIGN DE LA
AUTORIZACION: 08.05.2004. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: OCTUBRE 2005. PRECIOS AUT ORIZADOS: Producto. TachoSil¥ 1 esp. 9,5x4,8cm.
Cdédigo Nacional 650310, PVL. 275,00 suros. PVP. 321,37 euros. PVP IVA. 324,22 euros.
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