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I Februaric 2016

Comunicgre directd cfitre profesionigtij din domeniul sfin¥¢x fii pentru
medicamentul TacheSi] (fibrinogen uman/trombinj umand) matrjce pentru
hemostazi locals referitonre In noj recomandiiri pentry reduceren riscujyj

de ocluzic intestiny I

Stimate profesionist din domeniy| slnf&tiyii,

gastrointestinal asociat ¢y utilizareq medicamentuly; TachoSil, care poate duce
la ocluzie intestingl4, In vederea reducerii acestuj rsc sunt introduse noj
recomandiri de utilizare,

Rezumat;
* La utilizares TachoSil ip interven i chirurgicale abdominaje
realizate in Proximitaten Intestinclor, au fost raportate aderenge o
fesuturile gustrointestinale, care yy dus In ocluzje intestinaly,

Informagii suplimentare roferltonre In problema do slgurangin;

TachoSil este yp medicament carg confine fibrinogen $i trombina 1 forma solidd, sub forma
unul fnvelig po suprofafa de colagen a matrice;. TachoSil g fog aprobat pentry primy daid in
UE tn anul 2004 i este indient in chirurgin ndultulyj pentru tratamentul ndjuyany al
hemostazei, pentru a gecelern vindecaren tisulard gi pentru tratumentul gutyrifop in chirurgia
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale slandurd sunt insuficiente,

La solicitarey EMA, companiu "Takedy g ovaluat {pate rapoartele referitoure |y o¢luzie
intestinalll asocinte cyy utilizaren TachoSj], I urma evaludrli gy concluzionat ¢t exisy o
relafie de cauzalitgte plauzibilt intre utilizaren “I'nchosii $i uderen(a Bastrointestinald cuye
couzeazd ocluzje intestinult, Din couza afinitdfii puternice g colugenulyi fofd de sange, |'
TachoSi| poaie aderu lIn fesu(urile adiacente ucoperite cu slnge doca Suprafaja operatorie nu g

fost proghtitd 1 mod adecvat gilsay dned singels rezidug| ny u fost indepariut sy dac

TachoSil este aplicat tn mod hecorespunziitor,
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Apel la raportarea de reacill ndvorse

loealll, clitre Agenfin  Nafionalf Medicameniului g g Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu gistemul national de raportare spontandl, prin intermediul
“Figei pentru raportarca spantandl o reactiilor adverse |a medicamente”, disponibily pe puging
web a Agentie Nationale g Medicamentului si o Dispozitivelor Medicale (www.annv.ro), la
secfiunea i , trimisl ciitro:

Contrul National d¢ Fa rmacovigilen i
Str, Aviator Sanaitescu nr, 48, Scetor 1,
011478 Bucuregti, Romdnia

fox: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

c-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reaciile adverse suspectute ge pot raporta §i clitre reprezentana locul
definatorului autorizatiei de punere pe piagh, la urmtonrele dute de contpet

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

Bl,10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 335 03 9}

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takeds,com

Punect do contact
Pentru fntrebiri suplimentare, va ruglm s contactayi persoung desemnata de ctre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACEUTICALS SR.L.

Calea Plevnei nr, 94

BL.10 D2, parter, Scctor |

Bucurogti, Romanln

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: adriana.monca@takeda. com

Anexo

Anexa 1: Sectlunile relevante din ,,Rezumatul caracteristicilor produsului® revizuite
(modificlirile sunt evidenfiate cu litere pld in¢);

Anexa 2: , Instructiunile de ufilizare” octualizate.
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