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Casa de Asigursrl de Sanétate .....................

Ciitre,

[casA pE AsicurAm 1
DE SANATATE poLy

03 FEB 2016
INTRARE Hr...a!.,.j:.j '

In conformitate cu adresa M.S. nr. 87E/22.01.2018, Tnregistrats la C.N.A.S.

- DMS cu nr. 287/01,02.2016 va aducem la cunogtintd masurlle intreprinse de
Agentla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpului medical cu privire la nol recomandarl pentru reducerea riscului
de ocluzis Intestinala asoclat cu utllizarea medicamentulul TachoSil (fibrinogen
uman/trombina umana) matrice pentru hemostaza locale.

Vé rugém s& luafl masurl de informare a furnizorlior de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sdndtate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistl! din domeniul sanatatli pentru
medicamentul TachoSil (flbrinogen uman/trombina umana} matrice pentru
hemostaza locala referitoars la nol recomandari pentru reducersa risculul de
oculzle Intestinala. "

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

Anexam Tn fotocople documentul respectlv.
Cu stima,

DIRECTOR GENERAL

J’Ra@u
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| Februarie 2016

Comunicare directy ciitre profesionigtii din domenju siindititii pentry
medicamontul TachoSil (fibrinogen uman/trombing umand) matrice pentry

Nationaly a Medicamentulyj $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doregte sy va informeze cu privire la riscul de aderend la tesutyl
gastrointestinal asociat cy utilizarea medicamentyluy TachoSil, care poate duce

recomandfiri de utilizare,

Rezumat:

* La utilizarea TachoSi] in interventii chirurgicale abdominale
realizate fn proximitaten intestinclor, nu fost raportate aderente Ia
tesuturile gastrointestinale, care au dus In ocluzie intestinali,

* Pentru a preveni dezvoltaren de aderente ale fesuturilor in locuri
nedorite, asigurati curdifaren corespunziitoare s zonclor de fesut
din afara zonei de aplicare dorite, inainte de administrarea TachoSil.

* Pentru aplicaren corects g medicamentului TachoSil, vi rugim si

consultati informaiile despre medicament revizuite, precum i
wInstructiunile de utilizare”, anexate,

Informatli suplimentare referitoure In problema de slguranti;

TachoSil este un medicament care confine fibrinogen si trombing in lorma solida, sub forma
unui fnvelis pe suprafafa de colugen o matricei. TochoSil a fost aprobat pentru prima datd in
UE In anul 2004 si este indieat in chirurgia adulului pentru tratumentul adjuvant gl
hemostazei, pentry a necelera vindecarea tisulard i pentru trutamentul suturilor in chirurgia
vascular, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficientc,

La solicitarca EMA, compania Tukeda a evaluat toate rapoattele referitoare lo ocluzie
intostinallt asociate cu utilizarea TachoSil, fn urma evalulirii s-n coneluzional ¢ft existt o
relafie de cauzalitate plauzibild inire utilizaren TachoSil gi aderentn gastrointestinaldl core
cauzeazd ocluzie intestinald, Din cauzy afinitdii puternice o colugenului fut de singe,
TachoSil poato aders |a fesuturile adincente acoperite cu sfinge dacd suprafiajn operatorie nu a
fost preghtitd tn mod adecvat §ifsau dacl sfingele rezidual nu o lost Tndepartat snu does
TachoSil este aplicat th mod necorespunzitor,
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Apel la raportaren de reactil ndverse

Este important st raportafi orice reactii adverse suspectate, nsociute cu administrarea
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombind umand) matrice pentru hemostazit
locall, clitre Agenfin Nationald n Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm,ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontandl, prin intermediul
“Figei pentru raportares spontand a renctiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pugina
web o Agengiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la
sectiunea Raporteazdl ¢ repctic adversd, trimis chtre:

Centrul Nagional de Farmacovigilents
Str. Aviator Sinitescu nr, 48, Scctor 1,
011478 Bucuresti, Romdania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i cAtre reprezentania locald o
defindtorului autorizatiei de punere pe piagd, la urmatoarele date de contact:

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

B1.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 33503 94

¢-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct de contnet

Pentru intrebari suplimentare, va ruglim sa contactafi persoann desemnata de cltre compania
Takeda;

Dr, Adriana Monea,

Drug Safety Officer

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

BI.10 D2, purter, Scctor 1

Bucuresti, Romdnia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 33503 94

¢-mail: adriana.moneca@takedn.com

Anexe

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

Anexa 2: ,Instructiunile de utilizare” actualizate,
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