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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
TachoSil Versiegelungsmatrix
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

TachoSil enthélt pro cm?:

Fibrinogen vom Menschen 5,5 mg.
Thrombin vom Menschen 2,0 |.E.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM
Versiegelungsmatrix

TachoSil ist eine gelblich-weiBe Versiege-
lungsmatrix. Die aktive Seite der Matrix, die
mit Fibrinogen und Thrombin beschichtet
ist, ist mit gelber Farbe gekennzeichnet.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

TachoSil wird bei Erwachsenen und Kin-
dern ab einem Alter von 1 Monat zur unter-
stUtzenden Behandlung in der Chirurgie zur
Verbesserung der Hamostase, zur Unter-
stltzung der Gewebeversiegelung und zur
Nahtsicherung in der GeféBchirurgie ange-
wendet, wenn Standardtechniken insuffizient
sind.

TachoSil wird bei Erwachsenen zur unter-
stUtzenden Versiegelung der Dura mater
angewendet, um postoperative Liquor-
leckagen nach neurochirurgischen Eingrif-
fen zu vermeiden (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Verwendung von TachoSil ist erfahre-
nen Chirurgen vorbehalten.

Dosierung

Die Menge des zu verwendenden TachoSils
sollte sich stets nach der zugrunde liegen-
den Kklinischen Situation des Patienten
richten.

Die Menge des zu verwendenden TachoSils
hangt von der GroBe der Wundflache ab.

Die Anwendung von TachoSil durch den
behandelnden Chirurgen muss individuell
angepasst werden. In klinischen Studien
schwankten die individuellen Dosen typi-
scherweise zwischen 1-3 Stlck (9,5 cm x
4,8 cm). Uber die Anwendung von bis zu
10 Stlick wurde berichtet. Fur kleinere Wun-
den, z.B. in der minimal-invasiven Chirurgie
wird die Verwendung der kleineren Matrizes
(4,8 cm x 4,8 cm oder 3,0cm x 2,5 cm)
oder der vorgerollten Matrix (basierend auf
einer Matrix von 4,8 cm x 4,8 cm) empfoh-
len.

Eine korrekte Handhabung und Anwen-
dung des Produkts ist erforderlich. Es wur-
den einige Félle von Verklebungen (siehe
Abschnitt 4.4) und von Problemen mit der
Verklebung des Produkts gemeldet (siehe
Abschnitt 4.8 und Abschnitt 6.6).

Art der Anwendung
Nur zur epildsionalen Anwendung. Nicht
intravaskuléar anwenden.

Flr genauere Anweisungen siehe Ab-
schnitt 6.6.
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4.3 Gegenanzeigen

TachoSil darf nicht intravaskular angewen-
det werden.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ruckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer
Arzneimittel zu verbessern, mussen die Be-
zeichnung des Arzneimittels und die Char-
genbezeichnung des angewendeten Arz-
neimittels eindeutig dokumentiert werden.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Nur zur epilésionalen Anwendung.

Nicht intravaskuldr anwenden. Bei intra-
vaskularer Anwendung kann es zu lebens-
bedrohlichen thromboembolischen Kompli-
kationen kommen.

Spezifische Daten zur Anwendung des
Produktes bei gastrointestinalen Anasto-
mosen liegen nicht vor.

Es ist nicht bekannt, ob eine kurzlich erfolg-
te Strahlentherapie die Wirksamkeit von
TachoSil bei der Dura mater-Versiegelung
beeinflusst.

Allergische Reaktionen

Wie bei jedem eiweiBhaltigen Praparat ist
das Auftreten von allergischen Reaktionen
moglich. Zeichen allergischer Reaktionen
sind Urtikaria, generalisierte Urtikaria, Enge-
gefuhl im Brustkorb, Atemgerausche, Hypo-
tension und Anaphylaxie. Bei Auftreten
dieser Symptome muss die Anwendung
sofort abgesetzt werden.

Verklebungen

Um die Entwicklung von Gewebeverklebun-
gen an unerwinschten Stellen zu vermeiden,
muss sichergestellt werden, dass die un-
mittelbare Umgebung der zu behandelnden
Stelle vor der Anwendung von TachoSil
sorgfaltig gereinigt wird (siehe Abschnitt 6.6).
Bei der Anwendung des Produkts wahrend
bauchchirurgischer Operationen in unmittel-
barer anatomischer Nahe des Darmes wurde
Uber gastrointestinale Verklebungen berich-
tet, die zur Obstruktion im Gastrointestinal-
trakt fUhrten.

Ubertragbare Erreger

Im Falle eines Schocks sind die gangigen
medizinischen MaBnahmen der Schock-
behandlung durchzuftihren.

Standardmethoden zur Vermeidung von
Infektionen, die aus der Anwendung von
Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt sind, resultieren,
beinhalten die Auswahl von Spendern, das
Screening von individuellen Spenden und
Plasmapools auf spezifische Marker von
Infektionen und die Einbeziehung effektiver
Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Ent-
fernung von Viren. Trotzdem kann die Mdg-
lichkeit der Ubertragung infektiéser Agen-
zien bei der Anwendung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma her-
gestellt wurden, nicht vollig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fur unbekannte oder

neu entstehende Viren oder andere Patho-
gene.

Die angewendeten MaBnahmen gelten als
effektiv gegentiber behlliten Viren, wie HIV,
HBV und HCV und dem nicht behullten
Virus HAV. Die angewendeten MaBnahmen
sind bei nicht behdliten Viren, wie dem
Parvovirus B19, moglicherweise von be-
grenzter Wirksamkeit. Infektionen mit Par-
vovirus B19 kénnen flir Schwangere (fetale
Infektion) und fur Personen mit Immun-
schwéache oder gesteigerter Erythropoese
(z.B. hamolytische Anamie) schwerwie-
gende Folgen haben.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien
durchgefuhrt.

Ahnlich wie bei vergleichbaren Arzneimitteln
oder Thrombinldsungen, kann die Versie-
gelungsmatrix durch alkohol-, jod- oder
schwermetallhaltige Lésungen (z.B. anti-
septische Losungen) denaturiert werden.
Solche Substanzen sollten so weit wie
maglich vor Applikation der Versiegelungs-
matrix entfernt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Sicherheit von TachoSil bei Verwendung
wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit
wurde in kontrollierten klinischen Studien
nicht untersucht. Tierexperimentelle Studien
reichen nicht aus, um die Sicherheit hin-
sichtlich der Fortpflanzung, der Entwick-
lung des Embryos oder Feten, des Gesta-
tionsverlaufes und der peri- und postnata-
len Entwicklung zu bewerten.

Deshalb sollte TachoSil bei Schwangeren
und Stillenden nur bei strenger Indikations-
stellung angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei Patienten, die mit Fibrinkleber/Hamo-
statika behandelt wurden, kann es in sel-
tenen Fallen zu Hypersensitivitat oder aller-
gischen Reaktionen kommen (inklusive An-
gioddem, Brennen und Stechen an der
Applikationsstelle, Bronchospasmus, Schit-
telfrost, Flush, generalisierte Urtikaria,
Kopfschmerz, Nesselausschlag, Hypotonie,
Lethargie, Ubelkeit, Ruhelosigkeit, Tachy-
kardie, Engegefihl in der Brust, Kribbeln,
Erbrechen, keuchende Atmung). In Einzel-
féllen kénnen diese Reaktionen bis zur
schweren Anaphylaxie flhren. Derartige
Reaktionen kénnen insbesondere bei wie-
derholter Anwendung oder bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen-
Uber einem der Bestandteile des Préapara-
tes auftreten.

Immunogenitat

Antikdrper gegen Komponenten von Fibrin-
kleberprodukten/Hamostatika kénnen in
seltenen Fallen auftreten.
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Allerdings konnten in einer klinischen Studie
mit TachoSil bei Leberoperationen, in denen
die Patienten hinsichtlich der Bildung von
Antikdrpern untersucht wurden, bei 26 %
der 96 mit TachoSil behandelten und ge-
testeten Patienten, eine Bildung von Anti-
korpern gegen Pferdekollagen nachgewie-
sen werden. Die Pferdekollagen-Antikdrper,
die sich in einigen Patienten bildeten, nach-
dem sie mit TachoSil behandelt wurden,
reagierten nicht mit humanem Kollagen. Ein
Patient entwickelte Antikrper gegen huma-
nes Fibrinogen.

Es gab keine unerwlnschten Ereignisse,
die auf die Bildung von Antikérpern gegen
humanes Fibrinogen oder Pferdekollagen
zurdckzuflhren waren.

Es liegen nur sehr begrenzte klinische Daten
zu einer erneuten Exposition mit TachoSil
vor. Zwei Patienten wurden in einer Klini-
schen Studie mit TachoSil re-exponiert
und zeigten keine immunbezogenen un-
erwinschten Ereignisse. Allerdings ist ihr
Antikdrper-Status beziglich Kollagen oder
Fibrinogen nicht bekannt.

Bei intravaskuldrer Anwendung kann es zu
thromboembolischen Komplikationen kom-
men (siehe Abschnitt 4.4).

Es wurden einige Falle berichtet, bei denen
Produktreste eine Fremdkdrperreaktion in
Form eines Granuloms verursacht haben
koénnten.

Virale Sicherheit siehe unter Abschnitt 4.4.

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Das Sicherheitsprofil von TachoSil spiegelt
die mit den im Rahmen der klinischen Stu-
dien durchgefihrten chirurgischen Eingriffen
allgemein einhergehenden postoperativen
Komplikationen sowie die Grunderkrankung
der Patienten wider.

Die Daten aus acht kontrollierten klinischen
Studien, die der Zulassungsinhaber durch-
geflhrt hat, wurden in einem Datenpaket
gepoolt. In die Analyse wurden 997 mit
TachoSil behandelte Patienten und 984 Pa-
tienten mit einer vergleichenden Behand-
lung einbezogen. Aus praktischen Grinden
(Vergleich zur chirurgischen Standardver-
sorgung und Standardblutstillung) war eine
Verblindung in den TachoSil-Studien nicht
mdglich, folglich wurden diese in einem offe-
nen Design durchgefUhrt.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkun-
gen

Folgende Nebenwirkungen wurden nach
der Zulassung berichtet. Die Haufigkeit der
unten aufgelisteten Nebenwirkungen wurden
als ,Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)*
kategorisiert.

System- Haufigkeit
organklasse nicht bekannt
Erkrankungen des Anaphyla.lldischer
Immunsystems Schock, Uberemp-
findlichkeit

GefaBerkrankungen | Thrombose

Erkrankungen des | Darmverschluss (in
Gastrointestinaltrakts | der Bauchchirurgie)

System- Haufigkeit
organklasse nicht bekannt
Allgemeine Adhésionen,
Erkrankungen und | Bildung eines
Beschwerden am Fremdkdrpergranu-

Verabreichungsort | loms

Probleme mit der
Verklebung des
Produkts
Probleme mit der
Nicht-Verklebung
des Produkts

Es wurden einige Félle von Nicht-Verkle-
bung des Produkts in Form von mangeln-
der Verklebung/mangelnder Wirksamkeit
gemeldet. Eine korrekte Handhabung und
Anwendung des Produkts ist erforderlich
(siehe Abschnitt 4.2 und Abschnitt 6.6)

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234
Website: www.pei.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokales
Hamostatikum, ATC Code: B02BC30

TachoSil enthélt Fibrinogen und Thrombin
als trockene Beschichtung auf der Ober-
flache einer Kollagenmatrix. Im Kontakt mit
physiologischen Flussigkeiten, z. B. mit Blut,
Lymphe oder physiologischer Kochsalz-
|6sung l6sen sich die Komponenten der
Beschichtung und diffundieren zum Teil in
die Wundoberflache. Die dann einsetzende
Fibrinogen-Thrombin-Reaktion initiiert die
letzte Phase der physiologischen Blutgerin-
nung. Hierbei wird Fibrinogen in Fibrinmono-
mere umgewandelt, welche spontan zu
einem Fibringerinnsel polymerisieren, das die
Kollagenmatrix fest mit der Wundoberflache
verbindet. Durch endogen vorhandenen
Faktor Xl wird dann Fibrin vernetzt, wobei
sich ein festes, mechanisch stabiles Netz-
werk mit guten adhéasiven Eigenschaften
bildet, wodurch zudem eine Versiegelung
gewabhrleistet wird.

In klinischen Studien an insgesamt 240 Pa-
tienten (119 TachoSil, 121 Argon-Beamer)
mit Leberteilresektion und 185 Patienten
(92 TachoSil, 93 chirurgischer Standardein-
griff) mit Resektion eines oberflachlichen

Nierentumors wurde die Wirksamkeit bei
der Blutstillung belegt. Mit einer weiteren,
kontrollierten Studie wurde bei herzchirur-
gischen Eingriffen an 119 Patienten (62
TachoSil, 57 blutstillendes Vlies) die Ver-
siegelung, Blutstillung und Nahtsicherung
nachgewiesen. Die Gewebeversiegelung bei
chirurgischen Eingriffen an der Lunge wurde
in 2 kontrollierten Studien untersucht. In der
ersten Studie konnte die Uberlegenheit von
TachoSil gegentber der Standardbehand-
lung auf Grund des Einschlusses einer
groBen Patientenzahl (53 %) ohne Luftfistel
nicht dargestellt werden. Hingegen konnte
in der zweiten Studie, in der die Gewebever-
siegelung an 299 Patienten (149 TachosSil,
150 chirurgischer Standardeingriff) unter-
sucht wurde, die Uberlegenheit von TachoSil
gegenlber der Standardversorgung von
intraoperativ aufgetretenen Luftfisteln ge-
zeigt werden.

Die Wirksamkeit von TachoSil wurde in
einer randomisierten, kontrollierten Studie
mit 726 Patienten untersucht (362 waren der
TachoSil-Gruppe, 364 der Kontrollgruppe
zugeordnet), die sich einer Schadelbasis-
operation unterziehen mussten. TachoSil
wurde untersttitzend zur Versiegelung der
Dura mater eingesetzt. Die Wirksamkeit
wurde postoperativ an auftretenden Liquor-
leckagen (CSF) oder Pseudomeningozelen
oder dem Scheitern der Behandlung wéah-
rend der Operation getestet. Eine Uberle-
genheit gegentber der gangigen Praxis (die
Néahen, Duraplastik und Fibrin- und Polymer-
kleber oder eine Kombination von diesen
beinhaltete) konnte in dieser Studie nicht
gezeigt werden. Postoperative Liquorle-
ckagen, Pseudomeningozelen oder ein Be-
handlungsversagen wurde bei 25 (6,9 %)
der mit TachoSil behandelten Patienten
beziehungsweise 30 (8,2 %) der nach gan-
giger Praxis behandelten Patienten beob-
achtet, bei einer Odds Ratio von 0,82 (95 %
Cl: 0,47, 1,43). Das 95 %-Konfidenzinter-
vall der Odds Ratio zeigte, dass TachoSil
eine &hnliche Wirksamkeit gegenuber der
gangigen Praxis aufwies. In dieser Studie
wurden zwei Anwendungstechniken fir
TachoSil bewertet: Anwendung von Ta-
choSil auf der Dura und Anwendung von
TachoSil auf beiden Seiten der Dura. Die
Ergebnisse unterstutzten die zweite Metho-
de nicht. TachoSil wurde gut und sicher bei
der unterstitzenden Versiegelung der Dura
mater in der Neurochirurgie vertragen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen nur begrenzte Daten zur Unter-
stltzung der Sicherheit und Wirksamkeit
von TachoSil bei Kindern und Jugendlichen
vor. In klinischen Studien wurden insge-
samt 36 padiatrische Patienten im Alter
von 0—-13 Jahren im Rahmen eines leber-
chirurgischen Eingriffs mit TachoSil behan-
delt. Eine Studie wurde nach Aufnahme
von 16 der geplanten 40 Patienten vorzeitig
beendet. In einer weiteren Studie wurden
8 padiatrische Patienten in einen Stu-
dienarm mit vergleichendem Studiendesign
aufgenommen, zusatzliche 12 Patienten
wurden in einem offenen Studienarm be-
handelt.

Es liegen keine validen Daten zur Immuno-
genitat vor.

023957-62940-101
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

TachoSil ist nur epildsional anzuwenden.
Intravaskulére Anwendung ist kontraindiziert.
Infolgedessen wurden keine pharmako-
kinetischen Studien am Menschen durch-
gefuhrt.

Fibrinkleber/Hdmostatika werden auf die
gleiche Weise wie endogenes Fibrin durch
Fibrinolyse und Phagozytose metabolisiert.

In tierexperimentellen Untersuchungen wird
TachoSil nach Aufbringen auf eine Wund-
oberflache mit wenigen Uberbleibseln nach
13 Wochen biologisch abgebaut. In man-
chen Tieren wurde ein kompletter Abbau
von TachoSil 12 Monate nach der Anwen-
dung an einer Leberwunde beobachtet,
wahrend bei anderen noch kleine Reste
gefunden wurden. Der Abbau war von einer
Infiltration mit Granulozyten und der Bildung
von resorptivem Granulationsgewebe be-
gleitet, das die abgebauten Uberreste von
TachoSil umschloss. Es wurden keine Hin-
weise auf eine lokale Unvertraglichkeit in
Tierversuchen beobachtet.

Aus der Erfahrung am Menschen sind Ein-
zelfalle einer zufélligen Auffindung von
Uberresten bekannt, ohne Anzeichen einer
funktionellen Beeintréchtigung.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Toxizitatsstudien mit Einzeldosen an ver-
schiedenen Tierspezies lassen keine Zeichen
eines akuten toxischen Effektes erkennen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kollagen vom Pferd
Albumin vom Menschen
Riboflavin (E 101)
Natriumchlorid
Natriumcitrat (E 331)
L-Arginin-Hydrochlorid.

6.2 Inkompatibilitédten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

TachoSil sofort nach Offnen der &uBeren
Folie verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Jede Versiegelungsmatrix ist in einen PET-
GAG-Blister verpackt, der mit einer be-
schichteten Polyethylenfolie versiegelt ist.
Der Blister ist in ein Sachet aus Aluminium-
verbundfolie eingepackt und mit einem bei-
gelegten Trocknungsmittel in einer Falt-
schachtel verpackt.

PackungsgréBen
Packung mit 1 Matrix zu 9,5 cm x 4,8 cm.

Packung mit 2 Matrizes zu je 4,8 cm x
4.8 cm.
Packung mit 1 Matrix zu 3,0 cm x 2,5 cm.
Packung mit 5 Matrizes zu je 3,0 cm x
2,5cm.
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Packung mit 1 vorgeroliter Matrix zu 4,8 cm x
4,8 cm.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

TachoSil ist gebrauchsfertig in sterilen Pa-
ckungen verpackt und muss entsprechend
gehandhabt werden. Nur unbeschadigte
Packungen verwenden. Resterilisation be-
reits getffneter Packungen ist nicht még-
lich. Die auBere Aluminiumverbundfolie kann
im nicht-sterilen Bereich des Operations-
saales gedffnet werden. Der innere sterile
Blister muss im sterilen Bereich des Opera-
tionssaales gedffnet werden. TachoSil ist
sofort nach Offnen der inneren sterilen Ver-
packung zu verwenden.

TachoSil wird unter sterilen Bedingungen
angewendet. Vor Anwendung sollte die
Wundflache gereinigt werden z. B. von Blut,
Desinfektionsmitteln und anderen Flissig-
keiten. Nach Entnahme von herkdmmlichem,
planem TachoSil aus der sterilen Packung
sollte es mit Kochsalzlésung angefeuchtet
und dann sofort appliziert werden. Die gelbe,
aktive Seite der Matrix wird auf die blutende/
sickernde Oberflache aufgelegt und mit
leichtem Druck Uber einen Zeitraum von 3
bis 5 Minuten angedruckt. Dies ermdglicht
eine einfache Verklebung von TachoSil mit
der Wundoberflache.

Nach Entnahme des vorgerollten TachoSils
aus der sterilen Packung sollte es sofort
durch den Trokar angewendet werden,
ohne vorher befeuchtet zu werden. Wahrend
des Entrollens wird die gelbe, aktive Seite
der Matrix auf die blutende/sickernde
Oberflache aufgelegt, z. B. mithilfe gereinig-
ter Pinzetten, und mit einer feuchten Kom-
presse unter leichtem Druck fur 3 bis 5 Mi-
nuten angedrlckt. Dies ermdglicht eine
einfache Verklebung von TachoSil mit der
Wundoberflache.

Der Druck wird mit befeuchteten Hand-
schuhen oder einer befeuchteten Kom-
presse ausgeubt. Aufgrund der hohen Affi-
nitat des Kollagens zu Blut kann TachoSil
auch an mit Blut benetzten chirurgischen In-
strumenten, Handschuhen oder umge-
bendem Gewebe haften. Dies kann durch
Reinigen der chirurgischen Instrumente
und der Handschuhe sowie der umgeben-
den Gewebe vor der Anwendung verhin-
dert werden. Hervorzuheben ist, dass das
Versdumen einer angemessenen Reini-
gung/Trocknung der umgebenden Gewebe
Verklebungen verursachen kann (siehe
Abschnitt 4.4). Nachdem TachoSil auf die
Wunde geklebt wurde, mUssen Handschuhe
oder Kompresse vorsichtig entfernt werden.
Um zu verhindern, dass sich TachoSil ab-
16st, kann es an einem Ende, z. B. mit einer
Pinzette, festgehalten werden.

Alternativ, z.B. im Falle starkerer Blutungen,
kann TachoSil ohne Vorbefeuchten, unter
leichtem Druck fur 3 bis 5 Minuten, auf die
Wunde appliziert werden.

Die aktive Seite von TachoSil sollte 1 bis
2 cm Uber die Wundrander hinaus reichen.
Werden mehr als eine Matrix bendtigt, so

sollten diese Uberlappend aufgelegt wer-
den. Wenn die Matrix zu groB ist, kann
TachoSil auf die passende GréBe zuge-
schnitten und angepasst werden.

In der Neurochirurgie soll TachoSil nur zu-
oberst auf dem priméren Duraverschluss
angewendet werden.

Vorgerolltes TachoSil kann in der offenen
Chirurgie und in der minimal-invasiven Chi-
rurgie angewendet werden. Es passt durch
einen Zugang oder Trokar mit mindestens
10 mm Innendurchmesser.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Corza Medical GmbH
SpeditionstraBe 21
40221 Dusseldorf
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/04/277/001-005
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
08.06.2004

Datum der letzten Verlangerung:
30.04.2009

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2025

Ausfihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten

der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA)
https://www.ema.europa.eu/ verfigbar.

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

11071018569

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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