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1 Februarie 2016

Comunicare directs ciitre profesionigtii din domeniul siinditiitii pentry
medicamentul TachoSii (fibrinogen uman/trombiny umani) matrice pentry
hemostazii localj referitoare la noj recomandari pentru reduceren risculuj
de ocluzie intestinals

Stimate profesionist din domeniul sintatii,

De comun ecord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentulu; $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste si v informeze cu privire la riscul de aderenidl la {esutyl
gastrointestinal asociat cu uti|izares medicamentului TachoSil, care poate duce
la ocluzie intestinald. In vedersa reducerii acestui risc sunt introduse noi
recomandri de utilizare.

Rezumat;

* La utilizaren TachoSil in interventii chirurgicale abdominale
realizate in proximitaten intestinolor, nu fost raportate adercnge Ia
fesuturile gastrointestinale, care au dus Ia ocluzic intestinali,

* Pentru a preveni dezvoltares de aderenfe ale {esuturilor in locuri
nedorite, asigurai curiifarea corespunzitoare a zonelor de fesut
din afarn zonei de aplicare dorite, nainte de administrq rea TachoSil.

* Pentru aplicarea corecti » medicamentului TachoSil, vi rughm si
consultai Informatiile despre  medicament revizuite, precum gi
wlnstructiunile de utilizare®, anexate.

Informatil suplimentare referttoure In problems de siguranti;

TachoSil esie un medicament care confine fibrinogen si trombind in forma solidd, sub forma
unui fnvelis pe suprafufa de colegen a matriced, TachoSil 4 fost aprobat pentry prima dotd in
UE n anul 2004 §i esie indicar in chirurgia adultului pentry watamentul adjuvant al
hemmostazei, pentru a accelerg vindecaren tisulard gi pentru tratumentul suturilor In chirurgia
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente.

Lo solicitarea EMA, companin Takeds o evaluat toate rapoartele referitoure la ocluzie
intestinald asociate cu utilizaren TachoSil. n urma evaluatli gen concluzional e exisdl o
relajie de cauzalitate plauzibild tntre utilizaren TachoSi] §i aderenfn gasirointestinald cape
cauzeazd ocluzie intestinald. Din couza alinitlyli puternice o colagenului fugh de slnge,
TachoSil poate adery la kesuturile adiacente acoperite cu slinge daeli suprafafu opetatorie nu a
fost preghtitd fn mod adecvat $i/sau docll sdingele rezidunl nu o fos indeplirtat suu dacht
TachoSil este aplicat in mod necoreapunziior,
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportafi orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombinil umani) matrice pentru hemostazi
localt, citre Agenjia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul nafionel de raportare spontand, prin intermediul
“Figei pentru raportarea spontani o renciiilor adverse la medicamente”, disponibilt pe paging
web o Ageniei Nafionale a Medicumentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.to), la
seciunea Raporteazsl o regelie adversd, trimist clitre:

Centrul Natlonsl de Farmacoviglentd k|
Str. Aviator S8#nltescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romdnia

fox: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: gdr@anmro

Totodattl, reacfiile adverse suspeclute se pot raporta i ciitre reprezentanin locald o
detinftorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele dute de contact:

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

BL.10 D2, perter, Sector |

Bucuregti, Romania

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 33503 94

e-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct de contact

Pentru Intreblri suplimentare, val ruglim sii contactali persoana desemnata de clitre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACEUTICALS 8.R.1..
Calea Plevnei nr. 94

BL.10 D2, parter, Sector 1

Bucuresti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 33503 94

e«mail: adriana.monea@takeda.com

Anexo

Anexa 1: Sectiunile relevante din Rezumatul caracleristicilor produsului® revizuite
(modificdrile sunt evidentiate cu litere aldine);

Anexa 2: , Instructiunile de utilizare” actualizate,
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