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I trchruqric 2() l6

com u nlcl re dl rcc$ -.[I. prof'csion igttl dl n domon i u I sit nll tilfii pentrumodlcn msntul Tnchosll (fi brihogcn u mn n/trom bl nll u mn nil) mn trice pcntruhomostsz[ locnlil roferitottre ln nol rccomsnclilri pontru reducercrr riscului
dc ocluzle lntestlnrlil

Stimate profesionist din domeniul s[nEtiltii,

Do comun acord ou Agen{in European[ sl Meclicqrnentului (l]Mn) ryi cu AgenfinNafional[ a Medicatntntuir,i pi a Disporitiu*ioi vicdicale trrNrrarjHa), companiaTnkeda doregte s[ vtt infbrnreze ou privire ln riscul crl acr.renp la [esutulgsstrointestinal qsocint ou utilizarea *,,idi.nmentului T.achosil, care poate ducela oalueie intostinal[' In veclet*a reducerii ucestui risc surrt irrtroduse noirecomandHri de util izare.

Rozumnt:
I Lu utl l lznro$ Tuchosll 

. tn Intervenfi i  chirurgicnlo nbclominaleroqllzqte ln proxirnitntan Intestlnolo., riu fost ra;orintc ndercnfc lrrtecuturllo glctrointcstlnnlo, c$rc $u dus ln ocluaic Intcstinnl[.r Pontru n prevenl dezvoltnren dc ndcrenfe nlo fcsuturilor In locurinedorlto, nsrgurnfi curilfuren corcspunnitonro 
'n 

,on*io'. dc fesutdln nfnrn zonsl de npllcare dorita, tnrrinto oo rrdministruren TnchoSll,r Pentru apllcrrren coroc*r ' mcdrcamonturui rnchost, v* rugilm srlconsultn{l Informnfrtc dcrpro modicnmont rcvrz,urtcr prGCurl gi,,Instrucflunile ds uilllznrc,r, nnexnt$.

Informnfll cup[mcntnro roferrtorro ru problomr do rtgurnn(il:
Tachosil este un rnedjcunrcnt snrc confino lihrirrogcfi qi tronrbintl ln lhrrnn noliclll, sub lbrmutrnul lnvclig po supr'lir[' dc coluguri ,i'nrurrirri, t'i*tro,b_-ii'u to*t nprtrt:ut pri,.rlhu prinu cl*t' inuli in anrrl 2004 qi cste indiJnr in chi*rgi- ili;r;;i;i pcnrru rrnr''rc'rur ncriuvunr nlhcmostozci' pentru a &ccelcrn vinclccurcu tirruliru $i il-;; tintunrcntul suturilor in clrirurgiuvns'ularl, ssolo undr tchnicilc chirurgicnlc sttrnclnrcl sunt irrsulicicntc,La solicitqreu blMA, compnniu ;r.uf*tjn 

* ,",,ir,,rr'il;il"rnpourrclc rel.crittrurc lu ogluzieIntsstinoll aroclate cu util iznrtt' i 'nrrioi11. il 'ff i;."ri*nrii n"r c()ncrurionnt c, cxisrtt orelalio de cauzrlltoto plauzihirn rni.r utilizarqo L:o.l'r"sii-'gi uclcrcnlo gnstroirrtostinnl, carccauzcaz[ ocluzie intostinul[, Din cnuzfl. oriniinlii [uirrni.* tr cnlngcnrlui t'n[r clc s6ngo,Tachosil poate qdora la fcsuturilc nclitrccnte ncopcritc crr sflngc docrl suprnlirfn opcrntoric nu slbst progtltit[ ln mod adccvnt yrsuri an-ca stligclo r*ri,liu,r rru u tirst fnclop4rtur suu el*cit'l'achoSil ostc nplicnt ln nrod n"ror..*punzttttrr,
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Apel lu rnportaron dc rcnctll utlvorflc

Estc_ import4nt 8[ rnportafi orice rcac{ii rrdvsrse suspcetntc, nsociutr: cu adnrinistrnrca
medicutilcntului TnchoStl{ftbrlnogon umrn/tromblnit umrrnil) mntrlco pontru hcmrrstrzl
locnlil, cltre Agen{in Nafionall n Medio$mentului pi o Dispozitivclor Mcdicnle
(www,anm.ro), ln 0onl'ormitatc ctt sistetttul na{ionul de rnporture sporrinnil, prirr intormecliut
"Figoi pcntru.raportaroa npontarrtt B rcuctiiilor s,ivrrse ls mcdicnmcpic". clislicliribiln pe puginu
wob^ a Agenlioi No{iorrale n Mcdicnmcntului gi u Dispozitivclor Mcclicnlc'(ww*.nuim,rcli, lt,
secf iunca Rqnortcaz[ o rcnclie.]Ld vcrslt, tri nrisll c[trc :

Contrul Nnflonnl dc Fnrmncovlgllcnftr
Str, Aviator Sllndtuscu nr. 48, Scctor l.
0l 1478 Buoureflti, Ronr{lrriu
fox: *4 021 316 3497
teh + 4 0757 ll7 259
e-mailr ndr(D.anm.ro

Totodqtl, roncfiilu udversc sutlpectutc He pot rnportu qi qlltrc rcprczenturrlu locull I
definfltorulul nutorizafiei de punerc pc pinttl, lu-urmtlttiut.clc clute rle contriot:

TAKEDA PHARMACEUTICALS $,R.L.
Calea Plevnei nr, 94
Bl,l0 D2, partcr, Sector I
Bucurcgti, Romffniq
Tol :021 335 03 9 l
Fax;021 335 03 94
e.moil I DSO.RO@tokcdtr, conr

Punct do contuct
lontry tntrobdri supllrncntaro, vtl rugtrnr sll contnctnti pcrsonnn tlosorrrnrrtn clo o[tre compania
Tnkcda:
Dr, Adriann Moneo,
Drug Salbty Ollicor
TAKEDA PI.IARMACI]IJTICN I,S $. IT. L.
Calcn Plevnei nr. 94
lll,l0 D2, purter, Ssctor I
Bucurogti, Rom&nln
Tc l :021 335 03  9 l
Fax:021 335 03 94
o-mai l : adrisna,moneu@takcdil. conl
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Anoro
Ansxa I I Secflunile lelcvttnte din ,,I(czumntul otrrnctr:risticilor pro{usr,rlui" rcvizuitc
(modificlrilo sunt evidenfinto clr litcrc uldlnc):
Ancxa 2; ,,lnstrucliunils dc utiliznrc" nctruliz.ntc.
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