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Comunicare dircctd cfitre profesionigtii din domeniul siindtdtii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombini umanil) matrice pentru
hemostazi locald referitoare Ia noj recomanddri pentru reduceren riscului
de ocluzie intestinal

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
National a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste si va informeze cu privire la riscul de aderendl la {esutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

la ocluzie intestinald. In vederea reducerii acestui risc sunt introduse noi
recomandari de utilizare,

Rezumat:

* La utilizarea TachoSil fn interventii chirurgicale abdominale
realizate 'n proximitaten intestinolor, au fost raportate aderente la
fesuturile gustrointestinale, care au dus I ocluzie intestinaly,

* Pentru a preveni dezvoltarea de aderente ale tesuturilor in locuri
nedorite, asigurafi curiitaren corespunzitoare a zonelor de tesut
din afara zonei de aplicare dorite, inninte de administrares TachoSil,

* Pentru aplicaren corecty n medicamentului TachoSil, vi rugim si

consultati informatiile despre medicament revizuite, precum gi
sinstructiunile de utilizare”, anexate,

Informatil suplimentare referitonre In problema do stguranti:

TachoSil este un medicament care confine fibrinogen gi trombin 1n forma solid, sub forma
unui fnvelis po suprafufn de colagen a matricei, TuchoSil a fost aprobat pentru prima dotd in
UE in anul 2004 i este indicat in chirurgin adultului pentru tratamentyl adjuvant al
hemostazei, pentru a aecelera vindecarcy tisulard gi pentru tratamentul suturilor in chirurgin
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

La solicitaren EMA, companiu Tukeda o evaluat foate rapoartele referitoure o ocluzie
intestinald asociate cu utilizarey TachoSil. In urma evalutili s concluzionat cff existd o
relafie de cauzalitate plauzibils intre utilizarea TachoSil §i uderenga gastrointestinald care
cauzeazd ocluzie intestinuld, Din couza afinitdtii puternice a colagenului foft de sfnge,
TachoSil poate aderu Ja fesuturile adiacente acoperite cy sfinge dach supralaja operatorie nu a
fost progiititd tn mod adecvat $i/sau doc sfingele rezidusl nu o fost fndeplirtat suu dactl
TachoSil este aplicat in mod necorespunziltor,
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sii raportafi orice reactii ndverse suspectate, ngociate cu administrarea
medicamentului TachoSH (fibrinogen uman/trombind umansi) matrice pentru hemostazi
localdl, clitre Agenfia Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), fn conformitate cu sistemul national de raportare spontan#i, prin intermediul
“Figei pentru raportarca spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibiltt pe pagina
web a Agentioi Najionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

secliunca Raporteazll o reactie adversd, trimisd catre:

Centrul National de Farmacovigilentd
Str, Aviator Sinlltescu nr. 48, Scetor 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: pdr@anm.ro

Totodatd, reaciile adverse suspectate se pot raporta si chire reprezentanta loculd o
defintitorulu autorizatiei de punere pe piaft, la urmétontele date de contaet:

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

BL.10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Romfnia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takeda,com

Punct de eontact
~ Pentru intrebliri suplimentare, vl ruglim st contactali personna desemnata de ¢iitre compania
Takeda:
Dr. Adriana Monea,
Drug Safety Officer
TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L.
Calea Plevnei nr, 94
Bl.10 D2, parter, Sector 1
Bucuregti, Roméania
Tel: 021 335 03 91
Fax: 021 33503 94
e-mail; adriana,monca@takeda.com

Anexe

Anexa 1: Sectiunile relevante din ,Rezumatul caracteristicilor produsului” revizuite
(modifictirile sunt evidentiate cu litere nldine);

Anexa 2 ,Instructiunile de utilizare” actualizate,
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