[ N W b s

Elom T P ] e W M ] e e D T P R AR

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE, SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL

Colen Cliltragilor nr, 248, Bloe $19, Seetor 3, Bucuregli
CNA S Lamall: direetor.general@eosan.to 0372 309274; Fax 0372 309288

_m-“-l-lﬂlﬂl__“mﬂim

s £ f%//w 7 006

Cétra,

Casa de Aslgurdrl de Sandtate ... o
e 7

in atontla,
Doamnel/Domnulul Pregadinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 87E/22.01.2016, Tnregistratd la C.N.A.S.
~ DMS cu nr. 207/01.02.2016 véi aducem la cunogtintd masurlle intreprinee de
Agentla Natlonald a Medicamentulul 3l a Dispozitivelor Medicala (ANNMDM) pantru
Informarea corpului medical cu privire fa nal recomandarl pentru reducsrea risculul
de osluzle intestinala asociat cu utilizarea medicamantulut TachoSIl (flbrinogen
uman/trombina umana) matrice pentru hemostaza locala.

Vg rugém sd luatl masurl de informare & furnizorllor de serviclt medicale prin
aflsarea pe paglna electronicl @ casel de asigurérl de sanatate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,Comunicars directa catre profesionistl! din domeniul sanatatll pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombina umana} malrice pentru
hemostaza locala referitoare la nol recomandarl pentru raducersa risculul de
oculzle Intastinala. ™

Anexam 1n fotocople documeritul respectlv.
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Comunlcare directdt efitre profesionigtii din domeniul siiniititii pentru
medlcamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombing umanii) matrice pentru
hemostazit localit referitonre In noi recomandiiri pentru reducerea riscului

de ocluzie intestinalsg

Stimate profesionist din domeniul sAndtaLii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentulu (EMA) si cu Ageniia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste si v& informeze cu privire la riscul de aderentd la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

[a ocluzie intestinald. In vederea reducerii acestu] risc sunt introduse noi
recomandiiri de utilizare.

Rezumat:

* La utilizarea TuchoS8il fn interventii chirurgicale abdominale
realizate Tn proximitatea intestinolor, nu fost raportate adercnte la
tesuturile gastrointestinale, care su dus In ocluzic intestinals.

e Pentru 2 preveni dezvoltaren de aderente ale tesuturilor in locuri
nedorite, asigurafi curiifaren corcspunziitoare n zoneclor de fesut
din afara zonel de aplicare dorite, fnainte de ndministrarea TachoSil,

* Pentru aplicarea corectd a medicamentului TachoSil, vii rugdm si

consultafi Informufitle despre medicament revizuite, precum si
winstrucfiunile de utilizare”, anexate.

Informatli suplimentare roferitoure In problema de sigurangi;

TachoSil este un medicament vare congine librinogen yi trombind tn forma solidd, sub forma
unui Invelis ps suprafofu de colngen a mairicet, TachoSil a lost aprobut pentry prima dati in
UE In anul 2004 4i este indicut in chirurgin odultului penteu tatumentul adjuvant al
hemostazei, pentru o aceelera vindecarea tisulard §i pentru tratementul suturilor In chirurgia
vasculardl, ncolo unde tehnicile chirurgicale standurd sunt insuficiente,

La solicitaren EMA, companin Takeda & evalual toate rapoartele referitonre la ocluzie
intestinalll asociate cu utilizarca TachoSil, In urma evalulirii $-u concluzionat il existd o
relatie de cauzalitate plauzibild fntre utlizarea TachoSil yi adereniu gastrointestinald cure
cauzeazd ocluzie intestinall, Din cauza afinlyfii puternice a colugenului fufth de singe,
TachoSil poate adera la (esuturile adiacente acoperite cu slnge dneldl supralain cperatorie nu o
fost pregfititd fn 1nod adecvat gi/snu dactl sAngele tezidual nu a fost indeptirtul suu dacdt
TachoSil este uplicat In mod necorespunzator,



WUOVETYY L L PG L T W VI RTY 17 VW Worie s b
[ASHES -

Apel In raportaren de reactii ndverse

Este important s raportaji orice reactii adverse susgpectate, asociate cu administrarea
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombind umandl) matrice pentru hemoutazi
locald, cfitre Agentin Nafionald a Medicomentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm,r0), in conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul
“Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe paging
web a Ageniiei Nagionale a Medicamentului $i o Dispozitivelor Medicale (www.anm,ra), la
sectiunen Raportenzd o refetic adyversi, trimisd clitre:

Centrul Naflonal de¢ Farmncovigilentgit
Str. Aviator SAnfiteseu nr, 48, Scctor 1,
011478 Bucuresti, Rominin

fax: +4 021 316 34 97

tel, +4 0757 117 259

e-moil: pdr@annuro

Totodat, reactille adverse suspectale se pot raports gi eltre reprevententa locall o
definatorului autorizatiel de puncre pe piatd, In urmatoarele date de contoet:

TAKEDA PHARMACEUTICALS 5.R.L.
Calea Plevnei nr, 94

B1,10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Romdlnia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 33503 94

¢-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct de contact

Peniru intrebari suplimentare, v rughm si contactati persosnn desemnata de clitre compania
Takeda;

D, Adriana Mohes,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACREUTICALS S.R.1.,
Calea Plevnei nr. 94

Bl 10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Romfnia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 33503 94

o-mail: adriana.monca@takeda.com

Anexe

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