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Comunicare directs ciitre profesionigtii din domeniu] sitnfitdtii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombini umani) matrice pentru
hemostazii locali referitoare Ia noi recomandiiri pentru reducerea riscului
de ocluzie intestinaly

Stimate profesionist din domeniul santii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Ageniia
Nationald a Medicamentulu; $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste s& vi informeze ¢y privire la riscul de aderen{d la (esutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentuluj TachoSil, care poate duce
la ocluzie intestinala, In vederea reducerii acestu; risc sunt introduse noj
recomanddri de utilizare,

Rezumat:

* La utilizarea TachoSil fn interventii chirurgicale abdominaje
realizate in proximitaten Intestinelor, au fost raportate aderenge In
fesuturile gustrointestinale, care au dus I ocluzie intestinali,

* Pentru a preveni dezvoltaren de nderente ale fesuturilor in locuri
nedorite, asigurati curiifaren corespunzitoare zonclor de tesut
din afara zonei de aplicare dorite, inninte de administraren TachoSil.

* Pentru aplicaren corccty medicamentulul TachoSil, vi rugim sy

consultati Informatiile despre medicament revizuite, precum gi
winstructiunile de utilizare”, anexate,

Informatii suplimentare roferltonro In problema do sigurania:

TachoSil este un medicament care confine (ibrinogen i trombing in formdl solidd, sub forma
unui invelig pe suprafufa de colugen o matricei. TuchoSil a fost aprobut pentry primu data in
UE in anul 2004 §$i este indicat in chirurgin adultulyj pentru tratamentul adjuvant al
hemostazei, pentru a aecelern vindecarea tisulurd gi pentru tratumentul suturilor in chirurgia
vasculard, acolo unde (ehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente.

Lo solicitares EMA, companiu Tukedn 0 evaluat loate rapoartele referitoare [y ocluzie
intestinald asociate cy utilizaren TachoSil. In urma evalulirli s-u concluzionat g eXistd o
relatio de cauzalitye plauzibila intre utilizarey TachoSil §i uderenga Bastrointestinald care
couzeazd ocluzie intestinulf, Din couzi afinitdlii puternice o colagenului fo[a de singe,
TachoSil poate adery I fesuturile ndincente ucoperite cu sfinge daca suprafvja operatorie nu g
fost preghititd th mod adecvat gi/sau dneh singele reziduul nu g fost indeplirtat suu daca
TachoSil este aplicat in mod necorespunziftor,
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Apel la raportarea de renctll ndverse

Este important si raportafi orice reacfii ndverse suspectate, asocinle cu administraren
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombina umanil) matrice pentru hemostaza
locald, clitre Ageniin Nafionald a Medicamentului si o Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de raportare spontantl, prin intermediul
“Figei pentru raportarca spontana reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe puging
web a Ageniiei Nagionale o Medicamentului 3i & Dispozitivelor Medicnle (www.anm.ro), la
secliunca i » trimisy clitre:

Contrul Natlonal de¢ Farmacovigilenti
Str, Aviator Stindtoscu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectute se pot raporta yi cltre reprezentunia local o
defintorulul autorizaiei de punere pe piafll, la urmitonrele dute de contaet:

TAKEDA PHARMACEUTICALS $.R.L.
Calea Plevnei nr. 94

BL.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 335 03 94

e-muil: DSO-RO@takedn.com

Punct de contact

Pentru tntrebari suplimentare, va ruglm sit contactafi persoana desemnatn de cltre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACHUTICALS S.R.L.
Calea Plevnei nr, 94

BL.10 D2, purter, Sector |

Bucuregti, Roménla

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: adriana.monca@takeda.com

Anexp

Anexa 1: Sectiunile relevante din wRezumatul  coracteristicilor produsului” revizuite
(modifichirile sunt evidengiate cu litere nldine);

Anexa 2: , Instrucfiunile de utilizare” octualizate,
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