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Comunicare directs ciitre profesionistii din domeniul sinfitdtii pentry
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombing umané) matrice pentru
hemostazit locali referitonre In noi recomandiri pentry reduccrea riscului

de ocluzie intestinnl

Stimate profesionist din domeniul sindtatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
National¥ a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste si vi informeze cy privire la riscul de aderentd la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

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

Rezumat:

* La utilizarea TachoSil §n interventii chirurgicale abdominale
realizate fn proximitaten intestinelor, au fost raportate nderente [a
fesuturile gastrointestinale, care au dus Ia ocluzie intestinal,

* Pentru a preveni dezvoltarea de aderente ale tesuturilor fn locuri
nedorite, asigurati curiifarcn corespunziitoare a zonelor de fesut
din afara zonei de aplicare dorite, nainte de administrarea TachoSil.

* Pentru aplicarea corectd g medicamentului TachoSil, v rugim sj

consultafi informatiile despre medicament revizuite, precum i
wInstructiunile de utiliza re”, anexate,

Informatli suplimentare referitoare In problema de sigurangi;

TachoSil este un medicament care contine fibrinogen yi trombing in forma solidd, sub formq
unui fnveliy pe suprafaja de colagen a matriced, TachoSil a fost aprobut pentru prima datt in
UE n anul 2004 si este indicat in chirurgia adultului pentru tratumentyl adjuvant al
hemostazei, pentru a nccelera vindecarea tisulara i pentru tratementul suturilor tn chirurgin
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

La solicitarea EMA, compania Tokeda a evaluat toate rapoartele referitoare la ocluzie
intestinall asoclate cu utilizaren TachoSil. In urma evalutirii s-n concluzional ¢f existt o
rolatio de cauzalitate plauzibild inire utilizaren TachoSi| yi aderenta gastrointestinalll care
cauzeazd ocluzie intestinald, Din cauz afinitdfii puternice a colagenului fatd de siinge,
TachoSil poate adera la fesuturile adiacente acoperite cu sfinge daca suprafafn operatorie nu a

fost preghtita in mod adecvat §i/sau dactl sfingele rezidual nu n fost indepiirtat sau daca
TachoSil este aplicat th mod necorespunzator,
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Apel ln raportarea de reactil ndverse

Este important sk raportafi orice reacfii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului TachoSIl (fibrinogen uman/trombing umand) matrice pentru hemostazit
locald, clitre Agentia Nationald a Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontandl, prin intermediul
“Figei pentru raportarea spontand a reacfiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina
web o Agengiei Nagionale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunen Raporteazyl o regetic adversd, trimist citre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str, Aviator Sinitescu nr. 48, Scctor 1,
011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raportn §i chtre reprezentanta loculd o
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, ln urmétoarele date de contact:

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

BI.10 D2, parter, Sector |

Bucuresti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 33503 94

e-mail: DSO-RO@takedu.com

Punct de contact

Pentru Intreblri suplimentare, va rugiim s contactati persoann desemnata de ctre compania
Takeda;

Dr, Adriana Monea,

Drug Safety Officer

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

BL.10 D2, parter, Scctor 1

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 33503 94

o-mail: adriana.monca@takeda,com

Anexe

Anexa 1; Sectiunile relevante din ,,Rezumatul caracteristicilor produsului™ revizuite
(modificdirile sunt evidentiate cu litere nldine);
Anexa 2, Instructiunile de utilizare” actualizate,
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