Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/840/tachosil-5-5-mg-cm2-2-iu-cm2-ilacli-sunger

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BQ2BC30
KULLANMA TALIMATI

TACHOSIL 5,5 mg/cm? + 2 TU/cm? Tlach Siinger
9,5¢cm x 4,8cm’lik 1 yama

Steril
Ameliyatlarda lokal kullanim i¢indir.

e Etkin madde: TACHOSIL her cm?’sinde 5.5 mg insan fibrinojeni ve 2.0 IU insan trombini
igerir.

» Yardimci maddeler: At kolajeni, insan albiimini, riboflavin (E 101), sodyum kloriir, sodyum
sitrat (E 331), L-arginin-hidrokloriir

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;:
TACHOSIL nedir ve ne icin kullanilir?

TACHOSIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TACHOSIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. TACHOSIL’in saklanmast

Bashklarn yer almaktadar.
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1. TACHOSIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

TACHOSIL soluk beyaz renkli bir siingerdir. Siingerin aktif yiizii fibrinojen ve trombin ile kapl
olup, sar1 renklidir. Dolayisiyla siingerin sar1 ylizii aktif yiiziidiir. Siinger, sivilarla (kan, lenf
veya serum fizyolojik ) temas ettigi zaman fibrinojen ve trombin etkinlesir ve bir fibrin ag1
olusturur. Yani, siinger dokunun yiizeyine yapisir, kan pihtilasir (lokal hemostaz) ve doku
kapanir. TACHOSIL viicutta tamamen ¢dziiniip yok olur.

TACHOSIL ameliyatlarda bolgesel kanamanin durdurulmasi (hemostaz) ve i¢ organlarda doku
yiizeylerinin kapatilmasi amaciyla kullanilir.



TACHOSIL asagida belirtilen boyutlardaki ambalajlarla takdim edilmistir: 9,5 cm x 4,8 cm’lik 1
stinger iceren ambalaj

2. TACHOSIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TACHOSIL’i asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

Insan fibrinojeni, insan trombini veya TACHOSIL’in igerigindeki maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

TACHOSIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TACHOSIL, insan plazmasindan (kanin sulu kismi) elde edilmistir. Insan plazmasindan elde
edilen {triinler hastaliga neden olacak sekilde virlis ya da diger enfeksiyon etkenlerini
icerebilirler. Alinan tiim 6nlemlere ragmen, bu tiir ilaglarin hastalik bulastirma potansiyeli vardir
ve insan kani ya da plazmasindan elde edilmis ilaglarin kullaniminda enfeksiyon etkenlerinin
bulagsmasina bagli enfeksiyonlarin olugmayacagi tiimiiyle garanti edilemez. Bu durum, bugiine
kadar tanimlanmamuis hastalik olusturucu etkenler i¢in de gecerlidir.

TACHOSIL yalnizca bdlgesel kullanim igindir ve kan damarmin igerisine uygulanmamalidir.
TACHOSIL’in yanhslikla bir kan damarinin igerisine uygulanmasi durumunda kan pihtilagmasi
meydana gelebilir.

TACHOSIL uygulandiktan sonra alerjik tepkiler olusabilir. Kaginti, kurdesene benzer
dokiintiiler, gogiiste rahatsizlik veya sikisma, hirilti veya tansiyon diismesi meydana gelebilir. Bu
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza bagvurunuz.

Insan kam veya plazmasindan ilag yapildiginda, hastalara enfeksiyon gegmemesi igin bazi
onlemler alinir. Bu Onlemlerden bazilari, kan ve plazma bagislayanlarin dikkatlice secilerek
enfeksiyon tagima riski olanlardan alinan kan ve plazmalarin kullanilmamasi, bagislanan kan ve
plazmalarin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri bakimindan analiz edilmesi
seklinde sayilabilir. Bu tiir {rilinlerin iireticileri de, kan ve plazmalarin islenmesi sirasinda,
viriisleri etkisizlestiren veya ortadan kaldiran basamaklar kullanirlar. Biitiin bu Onlemlere
ragmen, insan kan veya plazmasindan elde edilen fiiriinler uygulandigi zaman, enfeksiyon
bulagma ihtimali yine de tamamen g6z ardi edilemez. Bu durum, bilinmeyen veya yeni ortaya
cikan viriisler ve diger enfeksiyon tipleri i¢in de gegerlidir.

Alinan 6nlemlerin HIV (insan bagisiklik yetmezlik viriisii), HBV (hepatit B viriisii) ve HCV
(hepatit C virlisii) gibi zarfli viriisler i¢in ve zarfli olmayan HAV (hepatit A viriisii) i¢in etkili
oldugu diisiintilmektedir. Alinan Onlemler, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler i¢in yetersiz
kalabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, hamile kadinlarda (fetal enfeksiyon seklinde) ve
bagisiklik sistemi yetmezligi olanlarda veya bazi anemi hastalarinda (6rn: orak hiicreli anemi
veya hemolitik anemi) ciddi sonuglara yol agabilir.

TACHOSIL aldigmizda, adimzin ve size uygulanan {iriiniin parti numarasmin eslestirilerek
hastanede kaydedilmek suretiyle, kullanilan partilerin kaydinin tutulmasi ¢ok énemlidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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TACHOSIL ’in hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir, bu nedenle
TACHOSIL sadece doktor tarafindan risk/yarar degerlendirmesi yapildiktan sonra zorunlu
goriildiigi takdirde hamile kadinlarda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TACHOSIL ’in emzirme dénemindeki kadimlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir, bu nedenle TACHOSIL sadece doktor tarafindan risk/yarar degerlendirmesi yapildiktan
sonra zorunlu goriildiigl takdirde emziren kadinlarda kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Mevcut veri bulunmamaktadir.

TACHOSIL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum uyarisi

TACHOSIL; her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamastir.

Benzer iirlinlerde veya trombin ¢ozeltilerinde oldugu gibi, alkol, iyot veya agir metaller iceren
cozeltilere (Ornegin: antiseptik ¢ozeltiler) maruz kaldiginda denatiire olabilir. Siinger
uygulanmadan 6nce bu tiir maddelerin miimkiin oldugu 6l¢iide uzaklastirilmasi gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TACHOSIL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
TACHOSIL, ameliyat sirasinda size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Uygulanacak
TACHOSIL sayist, yara alanina baglidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, kanamanizi durdurmak veya dokuyu kapatmak i¢in bu siingeri i¢ organiniza
yerlestirecektir. Zamanla siinger ¢ézlinerek tamamen yok olacaktir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimai:
TACHOSIL’in 18 yasin altindaki hastalarda giivenlik ve etkililigine iliskin yeterli veri
olmadigindan, bu grup hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.
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Yashlarda kullanima:
Bu grup hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir veri bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu grup hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir veri bulunmamaktadir.

Eger TACHOSIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Herkeste olmasa bile, tiim ilaglar gibi, bu ilac1 kullanan baz1 kisilerde de yan etkiler olabilir.
Yan etkiler asagida tanimlandig: sekilde belirli sikliklarda meydana gelebilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

TACHOSIL protein iceren bilesenlerden iiretilmistir. TACHOSIL etkin maddeleri insan
kanindan elde edilmistir. insan kani igeren tiim ilaglar yaygin olmayan sekilde alerjik tepkilere
neden olabilir. Istisnai durumlarda bu alerjik tepkiler, anafilaktik sok denilen ani asir1 duyarlilik
tepkilerine doniisebilir.

Bu alerjik tepkiler ozellikle, TACHOSIL’in tekrarli olarak uygulandign veya iiriiniin
bilesenlerine kars1 agir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalara uygulandigi durumlarda goriilebilir.

TACHOSIL ile yapilan bir klinik ¢alismada, bazi hastalarin iiriiniin bilesenlerine kars1 antikor
irettigi gdzlenmesine ragmen, bu antikorlarin gelismesine bagli herhangi bir yan etki
raporlanmamustir.

TACHOSIL kullanilan ameliyatlardan sonra, bazi hastalarda yara dokular: gelisebilir. Ayrica
karin ameliyatlar1 sonrasinda gelisen bagirsak tikanmasi (kabizlik) ve agr1 olabilir. Bu tiir yan
etkilerin siklik durumu bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.).
Operatdr doktorunuz, TACHOSIL uygulamasindan &nce riskleri azaltmak igin ameliyat
bolgesinin temizlenmesini saglayacaktir.

Bilinmiyor:

e Anaflaktik sok, asir1 duyarlilik

e Tromboz (damar i¢inde olusan kan pihtisi)

e Bagirsak tikaniklig1 (kabizlik) (karin ameliyatlarinda)

e Adhezyonlar (yapisiklik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.


http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/anaflaktik%20%C5%9Fok

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TACHOSIL’in Saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TACHOSIL i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniidiir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ambalajin agilmasindan sonra derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Tuniva Ila¢ ve Damismanlik Ltd. Sti

Atatiirk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol Istanbul Sitesi
C1 Blok No 2 B D: 242, Atasehir, Istanbul

e-posta: info@tuniva.com

Uretim Yeri:

Takeda Austria GmbH
St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz
Avusturya

Bu kullanma talimati 24.03.2022 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:info@tuniva.com

Asagidaki bilgiler sadece tip veya saglik uzmanlari i¢in verilmektedir:

KULLANMA TALIMATLARI

Ambalaji agmadan 6nce bu talimatlar: okuyunuz:
TACHOSIL steril ambalajlarda takdim edildigi i¢in asagidakilere dikkat edilmesi ¢ok
onemlidir:

Hasar gormiis ya da agilmis ambalajlart kullanmayniz (tekrar sterilizasyon miimkiin
degildir).

Dis aliminyum ambalaj, steril olmayan bir kigi tarafindan agilmalidir.

I¢ steril ambalaj ise, steril bir kigi tarafindan acilmalidir.

TACHOSIL, dis aliiminyum ambalajin acgilmasindan sonra kisa siire icerisinde
kullanilmalidr.

TACHOSIL, ig steril ambalajin agilmasindan sonra ise derhal kullanilmalidir.

Talimatlar
TACHOSIL yalnizca steril kosullar altinda kullanilmalidar.

Once hangi boy siingerin kullanilacagina karar verilmelidir. Siingerin boyutu yaranin boyutuna
baghdir. Fakat siinger, yaranin smirlarinin 1-2 cm digina tasacak sekilde yapistirilmalidir.
Birden fazla slinger gerekli ise, siingerler birbirinin {izerine gelecek sekilde yapistiriimalidir.
Daha kiiciik yaralar i¢in siinger boyutu biiylik gelirse kesilerek, uygulama ylizeyine uygun bir
boyut veya sekle getirilebilir.

1.

2.

Slinger yaraya yapistirllmadan Once yara yiizeyi nazikce silinir. Siddetli (pulsatif)
kanama varsa cerrahi yollar ile durdurulmalidir.

I¢ steril ambalaj agilir ve siinger cikartilir. Siinger, serum fizyolojik ¢ozeltisinde
onceden nemlendirilir ve derhal yaranin lizerine yerlestirilir (eger yara kanla veya diger
stvilarla tamamen 1slanmis ise uygulamadan Once siingeri nemlendirmeye gerek
yoktur).

Gerekirse cerrahi eldivenler, ara¢ ve geregler de Onceden serum fizyolojik ile
nemlendirilir. TACHOSIL kanla kaplanan cerrahi malzemelere yapisabilir.

Stingerin sar1 renkli olan aktif yiizii, yaraya konulur ve 3-5 dakika yavasca bastirilir. Bu
esnada siingerin uygulama yerinden oynamamasi i¢in hafifce islatilmis eldiven veya
nemli tampon kullanilir.

Uygulanan hafif basing, 3-5 dakika sonra kaldirilir. Siingerin nemli eldivene veya
tampona yapisip kopmamast i¢in bir ucundan forseps gibi bir aragla tutulabilir.
Uzaklastirilmasi gereken atik parca yoktur ve slingerin tamami emilerek ¢oziiniir.

TACHOSIL her kullanildiginda, hasta ad1 ve iiriiniin parti numaras1 kaydedilerek, hasta ile parti
numarasi arasindaki iliskinin korunmasi 6nemle tavsiye edilir.



