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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Culea Ctilragilor nr, 248, Bloe $19, Sector 3, Bucuresti

E-mail: director,genernl@cusan.ro 0372 309274; tinx 0372 309288
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 87E/22.01.2018, Inregistratd la C.N.A.S.
- DMS$ cu nr. 297/01.02.2016 v aducem la cunogtintd mésurile Tntreprinse de
Agentia Natlonalé a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
informarea corpului medical cu privire la nol recomandatl pentru reducerea risculul
de ocluzle Intestinala asoclat cu utllizarea medicams::tulul TachoSil (fibrinogen
uman/trombina umana) matrice pentru hemostaza locals.

Vi rugém sd luatl mésurl de Informare a furnizoylior de servicil medicale prin
aflgarea pe paglna electronicd a casel de asigurdri de s#natate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistil din domeniul sanatatii pentru
medicamentul TachoS8Il (flbrinogen uman/trombine umana) matrice pentru
hemostaza locala referitoars la noi recomandari pentru reducerea risculul de
oculzle intestinala, " ‘

Anexém 1n fotocopie documentul respectly.
Cu stima,

DIRECTOR GENERAL

Il.Ra@ Y
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1 Februaric 2016

Comunicare directs citre profesionistii din domeniul siindititii pentru
medicamentul TachoSij (fibrinogen uman/trombing umanil) matrice pentru
hemostazii locals referitoare In noj recomanddri pentru reduceren riscului
de ocluzie intestinali

Stimate profesionist din domeniul sinatayii,

De comun acord cy Agentia Europeani g Medicamentulyj (EMA) si cu Agentia
Nationals a Medicamentu|uj $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doregte si va informeze oy privire la riscul de aderentd la (esutul
gastrointestinal asociat cy utilizarea medicamentului"’[‘achoSil, care poate duce

la ocluzie intestinal¥. In vederea reducerij acestui risc sunt introduse noj
recomanddri de utilizare, :

Rezumat:

* La utilizarea TachoSj fn interventii chirurgicale abdominale
realizate in proximitaten intestinelor, au fost raportate aderenge Ia
tesuturile gastrointestinale, care au dus In ocluzic intestinaly,

* Pentru a preveni dezvoltarea de tderenfe ale fesuturilor in locuri
nedorite, asigurati curfitiren corespunziitoare A zonclor de fesut
din afara zonei de aplicare dorite, nainte de edministraren TachoSil,

* Pentru aplicaren corectd a medicamentuluj TachoSil, v rugim sj

consultati informatiile despre medicamont revizuite, precum §i
sInstructiunile de utilizare”, anexate.

Informati suplimentare referitonre Ia problema de sigurangii:

TachoSil este un medicament care confine (ibrinogen i trombina in forma solid, sub forma
unui invelig po suprafuta de colagen a matrice;, TuchoSil a fost aprobut pentru prima dota in
UE I anul 2004 g ese indicat in chirurgin adultulyj pentru tratamentul adjuvant gl
hemostazei, pentry a aceelern vindecarey tisulary $i pentru tratamentul suturilor Tn chirurgin
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

La solicitarea EMA, compania Tukeda @ evalyai loate rapoartele referitoure in ocluzie
intestinald asociate cy utilizareu TachoSil, fn urma evalufirli s-u concluzionat oy existt o
relatio de cauzalitate plauzibild intre utilizares TachoSil si aderenia gastrointestinald care
cauzeazl ocluzie intestinulf, Din cauzu afinitdfii puternice o colagenului faga de sfinge,
TachoSi! poate adory |a fesuturile adiacente Bcoperite cu snge daca suprafafa operatorie nu g
fost progitits th mod adecvat yi/sau doch sngele rezidual nu o fost indeplirtat suu dacat
TachoSil este aplicat tn mod necorespunziitor,
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Apel Ia raportarea de reacthl adverse

Este important st raportafi orice reacfii adverse suspectate, asociate cu administrarca
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombina umanil) matrice pentru hemostaza
localll, citre Ageniia Nationalt a Medicumentului $i a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), fn conformitate cu sistemul national de raportare spontandl, prin intermediul
“Figei pentru raportatca spontand a reactiilor adverse la medicamente®, disponibildt pe pugina
web a Agentiei Naionale a Medicamentuluij si a Dispozitivelor Medicnle (www.anm.ro), la
secjiunea i 2rsfl, trimisd clitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilents
Str. Aviator Stinfitescu nr. 48, Scctor 1,
011478 Bucuresti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: gdr@anm,ro

Totodatd, reactiile adverse Suspectute se pot raporta si cdtre reprezentanfa localt p
defintitorului autorizatiei de punere pe piagll, la urmiitonrele date de contact:

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

BL.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Romfnia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct de contact

Pentru tntrebliri suplimentare, vii rugdm si contactayi persoann desemnata de ciitre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

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

BL.10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Romania

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: adriana,monca@takeda.com

Anexg

Anexa 1: Sectiunile relevante din ,,Rezumatul caructeristicilor produsului” revizuite
(modifichrile sunt evidentiate cu litere nldine);
Anexa 2: ,Insttuctiunile de utilizare” actualizate,
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