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Comunicare dircctdi ciitre profesionigtii din domeniul sin#tiii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombina umand) matrice pentru
hemostazii locald referitoare In noi recomandiiri pentru reducerean riscului
de ocluzie intestinali

Stimate profesionist din domeniul sAn&titii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste s& vd informeze cu privire la riscul de aderentd la (esutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

la ocluzie intestinal%. In vederea reducerii acestui risc sunt Introduge noj
recomandéri de utilizare.

Rezumat:

* La utilizarea TachoSil fn Interventii chirurgicale abdominale
realizate in proximitaten Intestinelor, au fost raportate aderente la
fesuturile gastrointestinale, care au dus In ocluzic Intestinald,

* Pentru a preveni dezvoltarea dec aderente ale tesuturilor in locuri

nedorite, asigurati curiitaren corespunziitoare a zonelor de tesut
din afara zonei de aplicare dorite, inainte de administrarea TachoSil.

* Pentru aplicaren corectd a medicamentului TachoSil, vi rugim sj

consultafi informatiile despre medicament revizuite, precum si
wInstrucfiunile de utilizare”, anexate.

Informatil suplimentare referitoare I problema de sigurantii:

TachoSil este un medicament care confine [ibrinogen gi trombind tn forma solidd, sub forma
unui tnvelis pe suprafuta de colagen a matricei. TuchoSil a fost aprobat pentru primu data in
UE In anul 2004 si este indicat in chirurgin adultului pentru tratamentyl adjuvant al

hemostazei, pentru & accelern vindecarey tisulard ¢i pentru tratomentul suturilor in chirurgin
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente.

La solicitarea EMA, companiu Tukeda a evalual late rapoartele referitoure la ocluzie
Intestinald asoclate cu utilizaren TachoSil. n urma evalulirii s-n concluzional cft existd o
relatie de cauzalitate plauzibild intre utilizares TachoSil si aderenta gastrointestinald care
cauzeazd ocluzie intestinulf, Din couza afinitdiii puternice a colagenului fofd de slnge.
TachoSil poate aderu |a tesuturile adiacente acoperite cu sfinge dactt suprafata operatoric nu a

fost proghitith in mod adecvat yi/sau doch sngele reziduul nu a fost tndeplirtat suu dactt
TachoSil este aplicat In mod necorespunzitor,
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Apel la raportarea de reactil adverse

Este important sii raportali orice reacfii adverse suspectate, nsociale cu administraren
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombinii umana) matrice pentru hemostuza
localil, clitre Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(W}vw.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
“Figoi pentruiraporlarca spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agentici Nafionale o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la

seciiunca Raporteazdl o reactie pndversd, trimist cltre:

Contrul National de Farmacovligilenti
Str, Aviator Siinditescu nr. 48, Sector 1.
011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

c-mail: gdr@anm.ro

Tot'odal!l. rcacliih? adverse suspectute se pot raporta §i clitre reprezentanta loculd o
detinfitorului autorizatiei de punere pe piath, la urmiitoarele date de contaet:

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

Bl.10 D2, parter, Sector |

Bucuresti, Romfnia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 33503 94

e-mail: DSO-RO@takeda,com

Punct de contact

E‘uﬂtr: Intrebliri suplimentare, v ruglim si contactati personna desemnatn de clitre compania
akeda:

Dr. Adriana Monea,
Drug Safety Officer
TAKEDA PHARMACIEUTICALS S.R.L.
Calea Plevnei nr, 94

BL.10 D2, parter, Sector 1
Bucuresti, Roménia

Tel: 021 335 03 91
Fax: 021 335 03 94

e-mail: adriana,monea@takeda.com

Anexe

Anexa 1:' Sectlunile relevante din ,,Rezumatul caracteristicilor produsului” revizuite
(modificirile sunt evidentiate cu litere nldine):

Anexa 2. , Instructiunile de utilizare” actualizate,
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