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fibrinogénio + trombina

APRESENTACOES
Esponja — embalagens com uma esponja de 9,5 x 4,8 cm.

USO INTERNO - LOCAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada esponja contém por cm®:

FIBrINOGENIO NUMANO .....oviciicce e 5,5mg
trOMDBING NUMENA. ...t 2,0 U.l.

Excipientes: colageno, riboflavina, albumina humana, cloreto de sédio, citrato de sédio, cloridrato de arginina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TachoSil® (fibrinogénio humano + trombina humana) é indicado como tratamento de suporte no controle de
sangramento durante cirurgias de 6rgdos internos e vasos e no selamento desses 6rgdos quando as técnicas padrdo
demonstram ser insuficientes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TachoSil® é uma esponja feita de colageno (uma das principais proteinas do organismo). E revestida no lado amarelo
com fibrinogénio e trombina (substancias ativas importantes para o processo de coagulacao), para ser utilizada durante
cirurgias. Quando a esponja entra em contato com fluidos do corpo (como sangue, linfa ou solucdo salina), o
fibrinogénio e a trombina sédo ativados e formam uma rede de fibrina. Isto significa que a esponja adere a superficie da
ferida, o sangue coagula e a ferida é fechada. No corpo a esponja se degradara até ser reabsorvida completamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TachoSil® é contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto.

Considerando a origem e as caracteristicas biolégicas das substancias ativas de TachoSil®, assim como a experiéncia em
diversos tipos de cirurgia, ndo existem recomendacgdes especiais sobre 0 seu uso em pacientes idosos e na insuficiéncia
hepaética ou renal.

A seguranca de TachoSil® para uso durante a gravidez ou a amamentacdo ndo foi estabelecida. Os estudos
experimentais em animais sdo insuficientes para avaliar a seguranca com relacdo a reproducdo, o desenvolvimento do
embrido ou do feto, a evolucdo da gestacdo e o desenvolvimento perinatal e pés-natal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos. Ndo existem informacdes suficientes para 0 uso em
pacientes pediatricos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como ocorre com qualquer produto composto de proteina, ha possibilidade de reacdes de tipo alérgico. Os sinais
de reagdes desse tipo incluem erupcBes na pele, urticaria generalizada, pressdo no térax, chiados no peito, queda de
pressdo e reacdo alérgica generalizada e grave. Caso ocorram estes sintomas, a administracdo deve ser imediatamente
interrompida.

Considerando a origem e as caracteristicas biolégicas das substancias ativas de TachoSil®, assim como a experiéncia em
diversos tipos de cirurgia, ndo existem recomendagdes especiais sobre 0 seu uso em pacientes idosos e na insuficiéncia
hepaética ou renal.

TachoSil® ndo deve ser aplicado intravascularmente.



BULA PARAPACIENTE

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: o produto ndo causa efeitos na habilidade de dirigir ou operar
maquinas.

Gravidez e lactacdo: A seguranca de TachoSil® para uso durante a gravidez ou a amamentacéo néo foi estabelecida. Os
estudos experimentais em animais sdo insuficientes para avaliar a seguranca com relacdo a reproducdo, o
desenvolvimento do embrido ou do feto, a evolucdo da gestacdo e o desenvolvimento perinatal e pds-natal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso concomitante com outras substancias: N&o se realizou nenhum estudo formal de interagdo. A exemplo de produtos
comparaveis ou solucBes de trombina, o selante (Tachosil®) pode se desnaturar apés exposicdo a solugbes que
contenham alcool, iodo ou metais pesados (por exemplo solucdes antissépticas). Tais substancias devem ser removidas,
tanto quanto possivel, antes de se aplicar o selante.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto o saché de aluminio, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. N&o voltar a esterilizar.
Tachosil® é uma esponja de cor branco-amarelada revestida com fibrinogénio e trombina. O lado revestido é de cor
amarela.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TachoSil® é um medicamento de uso exclusivamente hospitalar e restrito a cirurgides experientes. Portanto, somente o
cirurgido administrara TachoSil® durante a cirurgia, colocando a esponja no 6rgdo com hemorragia para parar o
sangramento. Com o tempo, a esponja se dissolvera até ser reabsorvida completamente.

O PRODUTO E DE USO INTERNO - LOCAL, exclusivamente. Ndo usar por via injetavel (intramuscular ou
endovenosa). NAO INGERIR.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

TachoSil® é um medicamento de uso exclusivamente hospitalar e restrito a cirurgides experientes. Portanto, somente o
cirurgido administrara TachoSil® durante a cirurgia, colocando a esponja no 6rgdo com hemorragia para parar o
sangramento. Com o tempo, a esponja se dissolvera até ser reabsorvida completamente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Imunogenicidade

Embora a producdo de anticorpos contra os componentes do selante de fibrina/produtos hemostéaticos seja rara, pode
ocorrer.

Os anticorpos de colageno equino que se desenvolveram em alguns pacientes ap6s o uso de Tachosil ndo foram
reagentes com colageno humano. Um paciente desenvolveu anticorpos para o fibrinogénio humano.

N&o houve efeitos adversos atribuiveis ao desenvolvimento de anticorpos para fibrinogénio humano ou colageno equino

Dados clinicos disponiveis sobre a reexposicdo ao Tachosil sdo muito limitados.
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As reacOes adversas relatadas foram:

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): distarbios gerais e condi¢des no local de administracdo: pode ocorrer febre.

Reac¢do incomum (> 1/1.000 e < 1/100): distdrbios do sistema imune: reacdes de hipersensibilidade ou alérgicas (que
podem incluir inchago na pele, queimacdo e dor no local da aplicagdo, contracdo da musculatura dos brénquios,
calafrios, vermelhiddo, urticaria generalizada, dor de cabeca, erupcdes na pele, queda de pressdo, cansaco e dificuldade
de concentracdo, nausea, agitacdo, batimentos cardiacos acelerados, aperto no peito, formigamento, vémito, chiado no
peito) podem ocorrer raramente em pacientes tratados com selante de fibrina. Em casos isolados, estas reacdes podem
evoluir para choque anafilatico. Estes tipos de reacdo podem ser observados especialmente se a preparacao for aplicada
repetidamente ou administrada a pacientes sabidamente hipersensiveis aos componentes do produto.

Reacdo muito rara (< 1/10.000): distarbios vasculares: poderdo ocorrer complicacfes tromboembolicas (tromboses)
caso a preparacao seja aplicada de forma acidental dentro de vasos sanguineos.

Investigacdo laboratorial: Pode ocorrer, raramente, formacdo de anticorpos contra ingredientes de produtos selantes
de fibrina.

Atencdo: Este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nenhum caso de superdosagem foi relatado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0253

Farm. Resp.: Rafael de Santis
CRF-SP n° 55,728

Fabricado e embalado (emb. secundaria) por:
Takeda Austria GmbH
Linz — Austria

Embalado (emb. primaria e emb. intermediéaria) por:
Steripac GmbH
Calw-Altburg — Alemanha

Qu

Takeda Austria GmbH
Linz — Austria

Vide Cartucho

Importado por:

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340, km. 133,5

CEP 13820-000 - Jaguaritna - SP
CNPJ: 60.397.775/0008-40

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
USO PROFISSIONAL.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

EM AT D BUNIOAS LIGUE GRATU(TAHENTE
SAC: 0800-7710345 Q‘.%

www takedabrasil.com



BULA PARAPACIENTE

TSES_0914 1014 VP



BULA PARA PACIENTE

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10463 - 10463 -
PRODUTO PRODUTO . . 5,5 MG + 2,0 Ul ESPONJA
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Dizeres legais e CT 1 BLPLAS PAPEL +
02/04/2013 0246718/13-6 Inclus3o Inicial 02/04/2013 | 0246718/13-6 Inclus3o Inicial 02/04/2013 informacgdes de VP SACHE AL (9,5CM X 4,8
de Texto de Bula de Texto de Bula seguranca CM)
—RDC60/12 —RDC 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO 5,5 MG + 2,0 Ul ESPONJA
BIOLOGICO - BIOLOGICO - CT 1 BL PL AS PAPEL +
15/07/2013 0567336/13-4 Notificagdo de 15/07/2013 | 0567336/13-4 Notificacdo de 15/07/2013 Dizeres legais VP -
~ ~ SACHE AL (9,5CM X 4,8
Alteracdo de Alteracdo de M)
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO 5,5 MG + 2,0 Ul ESPONJA
03 BIOLOGICO - BIOLOGICO - Composic3o CT 1 BL PLAS PAPEL +
/07/2014 0528896/14-7 NotlflcagNao de 03/07/2014 | 0528896/14-7 Notlflca(_iao de 03/07/2014 Dizeres legais VP SACHE AL (9,5CM X 4,8
Alteracdo de Alteracdo de M)
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
“4. 0 QUE DEVO
10456 - 10456 - SABER ANTES DE
PRODUTO PRODUTO UTILIZAR ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO?” 5'(5:_|_N]|-GB: ;I'_OAl;IPE::SLN:A
27/10/2014 XXXXXXX/XX-X Notificacdo de 27/10/2014 XXXXXXX/XX-X Notificagdo de 27/10/2014 e “8. QUAIS 0S VP

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?”

SACHE AL (9,5CM X 4,8
CM)
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