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ln conformltate ou adr€sa M,S, nr, 87E122.01.2018, lnreglstratB la C,N'A,S'

- DMS ou nr, 29T101,02,2016 vA aducem la cunogtlntH mAsurlle Tntreprlnse d€

Agenfta Na[lonalH a Medlcamentulul gl a Dlepozltlvelor Msdloale (ANMDM) pantru

lnformarea corpulul medlcal ou prlvlre la nol recomandarl pentru reducerca rlsculul

de ooluzls tntestlnala asoc/af cu utlllzared medlcamentulul lachoSll (llbrlnogen

umdnltrcmblna umana) matrlce pontru homostaza looala'

VH rugdm sA luafl mfreurlde lnformqre a furnlzorllor de aervlcll medlcale prln

aflgarea pe paglna eleotronlcd a oasel de aslgurHrl de e6n6tate, in loc vlzlbll, a

dooumontulul ,,Comuntcara dlrecta catre prcfeslonlstll dln domonlul sanatatll pentru

medlcamentul TachoStl (flbrlnogen umanltromblna umana) matrlce pentru

hamostaza locala referltoara la nol recomandarl pentru reduaer€a rlsoulul de

oaulzle lntestlnala. "

Anexdm Tn fotocople documentul respectlv,

Cu etlm6,

DIRECTOR GENEBAL
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I Fehruaric 2016

Comunlcnro dlrtctll ctrtre profotionigtll din domenlul srlnlttfifii pentru
msdlcamentuI TnchoSll (fi brlnogcn unrnn/tromblnll umr nil) mntrice pontru
homostnzll loc$|il referitonro ln not rccomnncllirl pcntru .*ir.oren riscului

do ocluzic intcstlnnllt

Stimate profesionist din dorneniul s[n[tll{ii,

De comun acord cu Agenfia Europeanli a Medicamentului (EMA) gi cur Agen[ia
NafionalI a Modicamontului qi a Dispozitivelor Medicale (nNfVrjrvr), compania
Takeda doregte sE vfi irrtbnneze cL privire la riscul .r* urr.roiiltt la lesutulgastrointestinal asociat cu utilizqrea medioamcntulr,ri T'achoSil, .ur" poote ducela ocluzie intestinalE. Itr veclerea reducerii acestui risc surrt irrtroduse noi
reoomand[ri de uti lizare.

Rozumqt:
r La utlllzaren TuchoSil tn lntervenfii clrlrurglcnle nbtlominnlc

roullzate ln proxlmitutctt lntcstlnolo", ri, fost rriortrrtc ndcrenfc lu
fosuturllo gnstrolntcstinnla, cBre $u dus lrr octuaic intcstlnalil,o Pontru a proveni dczvoltnreu tle ntlorcnfe nlc fcsuturilor in locurl
ncdorlto, asigurnfl curilfurcn corcspunzfitonrc 'r zonclor dc fosutdln nfsrn zonel de upllcnro ttorlte, tnalnto dc rrdminlsrtrnrcr TuchoSil.r Pentru apllcnrea corectrl n rnedlcamontulul Trrchosil, vrl rugilm srlconuultufl lljolmnflilc desprc mcdlcrrmont rovizultcr prccum ul,,Inotrucflunlle da utlliznro',, rnGxlltc.

Informafll oupllmcntnro rofilrltorrro rn problornn do ulgurunfltr

IachoSil cstc utt modicunretlt carc con[inc librinogen gi rronrbintt irr lirrrrrtl solicl[, sulr ltrrntaultullnvclig po suprufnfu tle colugcn tr inntrlcci. r'ichobll o lirst;p,.,,;;tt p;,itr.'iprlro dartl inUE tn anul 2004 gi cstc indicflt in chirurgi* riclultuhii pcrrtru trntrulr0ntul uc[iuv4pt nlhomoBt0zci' psntru tl nccelcrn virt<lccurca. tisul-otA vi p*,rtr,i trtrttrnrcntul 1tutpril(tr i' chi*rrgiuvuscular[' acolo unde tshnicilc chirurglcnle stsnclrrrcl s'unt insuticicntc,
La solicitsrca EMA, cotnponiu 'tirkgdn a ovulust tonte rnponrtclg rcl,crit6are lu oclr.rzicintestinallt nsocintc cu rrtilizurcu 'fuchosil. In urma ovaiunrri $.rr con0luziorrul sll cxisttt orelallo do cnuzalitatc plauzibil[ intre utiliznrcu L'urrlosii-+i 

"cler.,r1ii 
g-rir,rli,t".tinalil pnrc

cauzeoz[ opluzic intestinulll, Din cuuzu alinit[lll putornioo n colugorrului lirt6 dc s{lngc,l'ochoSil po*to aderu lu lesutttrilc ncliuccnte acopcrltc ou s(rngc clnc6 suprotulu ,pcrnl'ric nu afont prog{ltittt ln rnod udccvnt yi/snu dacd s&ngcl. r.riaoui r- ii ii,,i,'i*i"pirr, suu dnc[l'achoSil oste nplicat ?n mocl rruci''r.*punefltor.
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Apol la rnportnrou do ronc{ll udvornc

Esto important s[ rnportati orice renc[ii udverse suspcctntc, n.qociote cu ndrninistrrrca
ntedicamentului TnehoSll (flbrlnogcn umun/tromhlnI umunll) mntrlcc pontru hemostuztr
locnlfl, c[trc Agenfiu Nalionnllt n Medisnmentului li r Dispozitivclor Mcdicale
(www,anm.ro), ln contbrmitote cu sintcnrul na(ionul de rnportnrc spontonil, prin intormcdiul
"Figoi psntru ruportarco spontnrrll n reacliilor nriverse ln mcclicnrnutlte", disponihillt pe paginu
wob a Agenlioi Nafionale u Medicomcntului gi u Dispozitivclor Medicale (www,nnrn.ro), lu
sccflunen Rollortcezfi o rc[qlie Hdvcrstl, trirnislt ctltrc:

Csntrul Nuflonnl do Fnrntucovlgllcnf[
Str. Aviator SItn[toscu nr, 48, Soctor l,
0 l 1478 Busuroflti. Rom0niu
fuxr +4 021 316 34 97
teL * 4 0757 ll7 259
c-mnlL ndrlOsnnl,Ig

Totodotl, rcncfillc advorsc suspcctutrl se pot ruportu qi otttrc roprczortturrlo locoln Lt

detinltorulul autorizafiei dc punere pc pinftl, ln urm6tourclq dntc du. ctlrrtucti

TAKDDA PI{ARMACEUTICALS S.R,L.
Ctrlea Plcvnci nr. 94
Bl.l0 D2, pnrtor, Scctor I
Bucuropti, RonrAnio
Tcl: 021 335 03 9l
Fsxr 021 335 03 94
e'mai I : DSO-RO@takcdu.corrr

Punct do eontsct
Pontru lntrcb6ri suplimentnre, vlt rugt[n n[ contuotuli porsonna duscnrrruttr do ctltrc compurrlu
Takcda:
Dr. Adrluna Monca,
Drug Safoty Ofliccr
'I'AKEDA PI-IARMACIlUl'ICN I,S S, I(. I..
Cnlca Plevnci nr. 94
BI,l0 D2, purlof, Scctor I
Bucurcpti, Ronr$nlu
Tol:021 335 03 el
Foxr 021 335 03 94
e.msil : adriann,moncn(Dtakcdu, cotn

Anexo
Anoxa 1: Sccliunilc rclcvturtc din ,,Rczunrtrtrrl s$r$cteristicilor produsulrri" rcvizuitc
(moditic[rilo sunt evidenfiate cu lituc uldlnc);
Anexn 2: ,,lnstructiunile de utilizarc" octuulir,uto,
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