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Cltro,
Caaa ds Aslgur6rl de SAndtato /:)iJ

ln atonlla,
DoamnollDorrnulul Frsqodlnttl - Director General

In oonformltate tiu erdrosn M.$, nr. 87E122.01,2016, lnregletratd la C N'y'r'S'

- Dtrils cu nr. 2g7l01 O? ?01ts vli aduconr la cunogtlnla mAeurlle Inlreprlneo de

Agen||aNat|ona|daMod|camentulu|s|aD|epozlt|ve|orMed|ca|e(ANIVIDM)p€ntru

lnformaraa corpulul medlcal cu prlvlr€ la nol tecomandsrl penfru rodttc'graa rlscttlul

da ocluzla lntestlnala .isooiat 0u utlll:jaraa madlcamatttulul laehosll (ilbilno(len

uman/tramblnd umana) matilaa pontru hemostaza locala'

VA rugdm ad lUall nraeurl cle Informater a furnlzorllor de eervlcll nrodlcale prln

af|gar,oapepagInaelgotron|oAsca8'eld€Be|gur6rldeBdndtate,lnIocvlzlblll'a

documentulul ,,comunlcara dhr/cta cstro profaslontstll dln domanlul sanatatll pantru

medtcamdntulTacttoSlt(ftbrlnogenuman/trcmblnaumena)ma|:rlcepantru

henrosfaza locala rafarltoara la nol raconandarl pantru raduceroa rlsculul de

oculzle lntastlnala. "

AnBxarn ln fotocoplel d0cumentul reEpectlv'

Cu etlmd,
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comunlcnrc dlrcctli ctrtre profoslontgtfii din domcnlul srlnlttllfii pcntru
modlcqmonturl TachorSil (fibrlno6on unrnnltrombln[ umnnil) nrntrico pontru
holnostnzl locali nelfcrltomrc ht inol rccomondliri pcntrrt rcduc,crot riscului

do ocluzie Intcstlnrthl

Stimate profesionist din donreniuI s[rr6tli1ii,

r)e c'rnun acord cu Agenlia Eluropeond n Mecrioarnentului (EMA) 9i cu Agenlia
NalionalI a M,sdicarnentului gi o Dispozitiveror Medicnle (ANMdM), corripania
Takeda doregte sd va intbrflez.e cu privire la riscul cle acler.ernl6' lo lesutulgastrointestinal asociat su utilizafea medicarnentului T'achosil, carc ponte ducc
la ocluzie intrrstinal6, ln vederea reclucerii acestui risc sunt introduse nor
recomand[ri der uti I izare,

Rezunnatr
r Ln utlllznrcn Trrrchosill In intcrvonfii chirurgicrrle n bdonrrlnrrle

rorllznte ln proxlnnitntcu irntcstlnolor, rru fost raportrrtc rrrlercnrfe ln
{osuturilo gautror ln tcsrri rrrrlc, cnre rnu dus rlr ocluzic intcstinrnlr.r Pcntru u provani dezvotturert dc arrlcronfc rrlc fcsuturllor in locuri
nodorlto, asigurnfi currl['rcn corospunziltonre rr zonclor dc fcsut
dln afarn zonel dc rpliicnrc tlorltc, fhnnintc dc ldministrrrrc,n Tnchrisil.r lPcntru apllcnrcn corr:ctil n mccllqnrncntulul Tuchosil, vll rugllrnr srl
rlonsultrr$l lnfo.murfllxc dcoprc mccllcumcnt rcvizultc, prccurn gi
,,Instruc$lunlle dlo rurtlllnrro,r nncxntc"

Informafll dupllmcntnrc roforltorlrc lr problomn do rlgurnnfil:

]'ocltoSil cstc un nrodicotllsnI urrrc cr:nfinc librinogen qri tronrbintl irt {irlnrI solirltl, sub lilrnlr
uttui lnvolig po suprnl'ofu de collgcn u rnutricci,'lirchoSil t li)sr {rprobur pcntru: prirnu rlr,r4t in
UE ln nnttl 2004 9i estc indiont in chirurgin acluitului pcntr:u tr,utrinrcnrul rrcl.iuvun[ 4l
homostazci, pclltnl 0 0gc0lot virtc{ocutcu tisulora qi pcnttLr trotr'rmcntrrl sutLrt'ilr.lr in olrirurgiu
vusculartl, ucolo undc tchnicilo chirr.rrgicole stnndrrrcl sirnt irrsulisientc,
La solicitatcn EMA, oornpuniu 'l'ttkcdn u cvalust toAtc r0pollftclc r,clbLitonro Io oclr,rzic
intostinalti asoaiotc ou utilizoruu 't"ndroSil, ln urrnn cvnlullrii s-n r;oncluzionrl 0[ cxi$th o
rolallo do cauzalitotc plnrrzibild inttc utllizarcn 'l'aclroSil qi orlcronlu gostro intcstinrrllt curc
cquz0az[ ocluzic intoutinulti, l)in ofiuzu Alinlru!ii putcrni0u a colugcnului In{d dc s{lngc,
TschoSil pouto_ adora ltr lestrtttrilc nrlittconto acopcrite cu s0nge tlncil siprulirgu olicrulorir: pu g
hst proB[lit[ tn trrod adccvLtt gi/suu drrcll sdngr:lc rczidrrui nu 1 lbit irxiepfrrtut snu elocA
]'nohoSil esto upliont 1n m0d neoore$punzlltor,
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Apol lu r$p0rtnroh de r0l0gll udv0rNc

Esto imp0rtont sI ruportnti oric0 teaclii ddv0r$0 s$spect0tc, 0so0iutc cu 0dnrinistru'ctl
medicamentului TrrchoSll (flhrlnogun umnn/trontb$nil umrnd) mrttrlcc pcntrru hemtxtlzll
locrlfi, cltrc Agenlin Nrilionnl|1 n Medicurnentului fi n Dispozitivclot Mcdicalo
(www,orul,ro), ln colllbnxit[tg 0u ltistcniul nslionul ds rsportore spontnnll, pLin intcrrnt:diul
"riqoi pcntru rtlFortBfco sporlt$nA a roncliilor nclverss ln nrcdicnrlcnte", disponibil[ pc p0gino
web a Agcnlioi Nafionalc a Modiconontului gi u Dispozitivclor Medicnlc (wvtw,tuttn,rtt), lu

scc!iunoo Raportpql,n o regctis {UiysirJ6, trimistt adtror

Contrul Nnflonrl do Frr rnrncovlgllon gil

Str. Aviator Stlntttoscu nr, 48, Scctor 1,
0l l4?8 R ucurqsti, Ronr(uin
fnxr t'4 021 316 34 97
tel: .+,4 0757 117 259
c-pail:adr@npgo

l'ot0d0t6, roactiik: advcrse suspcctntc sc pot r0F0rtu qi clltrc rcprczentrL{r1r lrrctrlll u

de[in[tonrlui autori?,oiicl dc puncrc pe pinltl. ln unndtotuclo dotc dc oontoct:

TAKEDA PI.IARMACEIIJT'ICALS [;.II.L.
Caleo l)lcvnei nr, 94
81,10 D2. purtqr, Seotor I

Bucurogti, Romdnia
Tol: 021 335 03 9l
Faxr 021 335 03 94
e"nrail : DSO.RO@lakoda.conr

Punct do contlct
Pontru intrcb[rl suplinlcntarc, vll ntglirn sd aontuctnli pcrsounn desernutrtu cle cllt|c coutpuniu
'l'akodal

Dr, Adriona Monen,
Drug Salbty Oflicor
TAKEDA PI{ARMACIIU'I'ICAI,S S,II,I,,
Calca Plovnci nr, 94

Bl. l0 D2, puner, Scctor 1

Bucurogti, Rom&nin
Tol: 021 335 03 9l
Iraxr 021 335 03 94

o'nl0i | : adriBn0.rnoncn(@tukcdn,oonr

Ansxo
Anoxo l: Socflunile relcvlrtttc dilt ,,Rczuurttlul cnruc(sristicilor produsultti" t'cvir:ttite
(modi{icdnilo runt evidenfiato cu iitcrc uldlno);
Ancxa 2: ,,lnsuucliunile dc utilizarc" trctttttlizntc.
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