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Pk Cétre,
rat Casa de Aslgurérl de Sanatate .....................
=0 atentla, -
i 4 Doamnel/Domnulul Pregedints - Director General

| 739y
y In conformitate cu adresa M.S. nr. 87E/22.01.2018, Inregistratd la C.N.A.S.
- DMS cu nr. 207/01.02,.2018 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse de
Agentla Natlonalaé a Medlcamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
informarea corpului medical cu privire la nol recomandarl pentru reducerea risculul
de ocluzle Intestinala asoclat cu utllizarea medicamentulul TachoSil (fibrinogen
uman/trombina umana) matrice pentru hemostaza locala.

Vé rugdm sé luatl mésuri de Informare a furnizorlior de servicil medicale prin
aflgarea pe paglna electronicd a casel de asiguréri de s#ndtate, tn loc vizibll, a
documentului ,Comunicare directa catre profesionistll din domeniul sanatatii pentru
medicamentul TachoSIl (fibrinogen umanftrombina umana) matrice pentru

hemostaza locala referitoare la nol recomandar! pentru reducersa risculul de
oculzls Intestinala, "

Anex#dm In fotocople documentul respectiv.
Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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| Februarie 2016

Comunicare directs citre profesionigtii din domeniul s nitdtii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombin3 umani) matrice pentru
hemostazs locald referitoare Ia noj recomanddri pentru reduceren riscului

de ocluzie intestinali '

Stimate profesionist din domeniul senatatii,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentuluj (EMA) i cu Agentia
Nationala a Medicamentuluj $i a Dispozitivelor Medijcale (ANMDM), compania
Takeda doreste s& v informeze cu privire la riscul de aderentd la {esutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce
la ocluzie intestinald. In vederea reducerii acestui risc sunt introduse noj
recomanddri de utilizare.

Rezumat:

* La utilizarea TachoSil tn interventii chirurgicale abdominale
realizate Tn proximitaten intestinclor, au fost raportate adercnte lu
fesuturile gastrointestinale, care au dus In ocluzie intestinaly,

° Pentru a preveni dezvoltarea de aderente ale fesuturilor in locuri
nedorite, asigurati curfitarea corespunziitoare a zonclor de tesut
din afara zonei de aplicare dorite, nainte de administrarea TachoSil.

* Pentru aplicarea corectsi medicamentului TachoSil, vi rugim sj

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

Informatil suplimentare referitoare In problema do siguranti:

TachoSil este un medicament care confine librinogen i trombina tn forma solidh, sub forma
unui fnvelig pe suprafufa de colugen a matricei. TuchoSil a fost aprobat pentru prima daw in
UE 1n anul 2004 i este indical in chirurgin adultului pentru tratamentyl adjuvant al
hemostazei, pentru a accelera vindecareu tisulurd gi pentru tratamentul suturilor in chirurgin
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

La solicitaren EMA, companiu Takeds o evaluat foate rapoartele referitonre la ocluzie
intestinald asoclate cu utilizaren TachoSil. In urma evalugrii S=u concluzionat ¢ff existd o
relatie de cauzalitate plauzibila Intre utilizarea TachoSi! gi aderenia gastrointestinald care
cauzeazd ocluzie intestinuld, Din couza afinitatii puternice n colugenului fafd de singe,
TachoSil poate aderu la fesuturile adiacente acoperite cu shnge daca suprafaa operatorie nu a
fost progiititd th mod adecvat si/sau doed sfingele reziduul nu g fost Tndeplirlat suu dactt
TachoS8il este aplicat in mod necorespunzitor,
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Apel la raportarea de reactil adverse

Este important si raportafi orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarey
medicamentului TachoSH (fibrinogen uman/trombina umandl) matrice pontru hemostaza
locald, cltre Agenfia Nationald a Medicumentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontandl, prin intermediul
“Figei pentru raporiarca spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agentiei Najionale o Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

secliunea RaporteazA ¢ reactie udverss, trimisf catre:

Centrul National d¢ Farmacovigilents
Str, Aviator S#inatescu nr. 48, Seclor 1,
011478 Bucuresti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97 .

tel: +4 0757 117 259

c-mail: pdr@anm.ro

Totodatl, reacfiile adverse suspectute se pot raporta si chire reprezentunta loculd o
defintitorului autorizatiei de punere pe pial, la urmdtoarele date de contact:

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

BL.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct de contact
Pcrﬁtr: fntrebéri suplimentare, va rugam s contactati personna desemnata de cltre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

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

BL.10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 33503 94

e-mail: adriana.monca@takeda.com

Anexp

Anexa 1: Sectlunile relevante din ,,Rezumatul caracteristicilor produsului”  revizuite
(modificlirile sunt evidentiate cu litere nldine);
Anexa 2: ,Instructiunile de utilizere” actualizate.
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