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Comunicare directs clitre profesionigtii din domeniul sfin#ttii pentru
medicamentul TachoSi] (fibrinogen uman/trombinj umand) matrice pentru
hemostazi localy referitoare In noj recomandiiri pentru reduceren riscului
de ocluzie intestina i

Stimate profesionist din domeniul sén&tatii,

Nafionals a Medicamentu|u; si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste sz va informeze cy privire la riscul de aderen{d la {esutyl
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentuluj T achoSil, care poate duce

Rezumat;

* La utilizarea TachoSj) in interventii chirurgicale abdominaje
realizate in proximitaten intestinclor, au fost raportate aderenge I
fesuturile Bustrointestinale, care au dus In ocluzie intestinalg,

* Pentru a preveni dezvoltaren de nderenfe ale fesuturilor in locuri
nedorite, asigurati curiifaren corespunziitoare a zonclor de tesut
din afara zonei de 5 plicare dorite, inninte de administraren TachoSil.

* Pentru aplicaren coreetd n medicamentuluj TachoSil, v rugiim sj

consultafi Informatiile despre medicament revizuite, precum §i
winstructiunile de utilizare”, anexate,

Informatil suplimentare referltoare In probloma de slgurantii:

TachoSil este up medicament care confing librinogen i trombina i format solidd, sub forma
unul invelig pe suprafufu de colagen a matrice;. TachoSil u fost aprobat pentru primu data in
UE in anul 2004 $i eswe indicat in chirurgin adultulyj pentru tratamentul adjuvany g
hemostazei, pentry a aceelern vindecarey tisulard gi pentry tratumentul suturilor in chirurgia
vasculard, acolo unde (ehnicije chirurgicale standard sunt insuficiente.

La solicitaren EMA, companiu Tukeda a evaluat toate rapoartele referitoare o ocluzie
intestinald asociate cy utilizaren TachoSil. In urma evaludirli -0 concluziona ¢l existd o
relatie de cauzalituge plauzibila ntre utilizarea TachoSil §i uderen(y Bastrointestingld care
cauzeazd ocluzio intestinuln, Din cauza afinitatii puternice a colugenuluj fold de snge,
TachoSil poate adery la fesuturile adincenie acoperite cu sfinge daca Suprafuja operntorie nu g

fost proghtith th mod adecvat gi/sau dned shngele rezidusl nu o fost indeptiriut suu daca
TachoSil este nplicat tn mod necorespunziior,
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Apel la raportarea de reacil ndverse

Este important s raportafi orice reaclii adverse suspectate, asociole cu administrares
medicamentului TachoSi (fibrinogen uman/trombina umanil) matrice pentru hemostuza
localli, chtre Ageniin Nafionald a Medicamentului si n Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
“Figei pentru raportarca spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibiltt pe pugina
web a Agentiei Nagionale o Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
secliunca i 2r8ll, trimisyl catre:

Centrul Natlonnl de Farmacovigilentd
Str, Aviator Sinatescu nr, 48, Scctor 1,
011478 Bucuresti, Romania

fox: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

¢-mail: pdr@anm.ro

Totodatd, reaciile adverse suspectute se pot raporta i cdtre reprezentanga localft o
definatorulul autorizatici de punere pe pinfh, la urmittonrele dote de contaet:

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

BI.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takedn,com

Punct de contact
Pentru tntreb&ri suplimentare, va rugdm sit contactai personna desemnatn de ¢Atre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L.

Calea Plevnei nr. 94

BL10 D2, purter, Sector 1

Bucuregti, Romania

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: adriana.monca@takeda.com

Anexp

Anexa 1: Sectiunile relevante din wRezumatul  coracteristicilor produsului”  revizuite
(modifictirile sunt evidenfiate cu litere nldine);

Anexa 2: ,,Instructiunile de utilizare” actualizate,
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