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In conformitate cu adresa M.S, nr, B7E/22.01.201:6‘.‘”Thée‘g'ietraté la C.N.A.S,
— DMS cu nr. 297/01,02.2018 v& aducem la cunostini mdasurlle ntreprinse de
Agentla Natlionald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
informarea corpulul medical cu privire la nol recomandari pentru reducerea risculul
de ocluzle intestinala asoclat cu utilizarea medicamentulul TachoSII (fibrinogen
uman/trombina umana) matrice peniru hemostaza locala.

V& rug&m s4 luati masuri de Informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflsarea pe paglna electronicd a casel de asigurérl de sanatate, in loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistll din domeniul senateatll pentru
medicamentul TachoSIl (fibrinogen uman/trombina umana) matrice pentru
hemostaza locala referltoars la nol recomandarl pentru reducerea risculul de
oculzie Intestinala. "

Anexam Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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| Februarie 2016

Comunicare directs ciitre profesionistii din domeniul siinditdtii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombin# umani) matrice pentru
hemostazii localt referitoare In noi recomandiiri pentru reduceren riscului
de ocluzice intestinali

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste si v# informeze cu privire la riscul de aderentd la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce
la ocluzie intestinals. In vederea reducerii acestu risc sunt introduse noi
recomandari de utilizare.

Rezumat:

¢ La utilizaren TachoSil in interventii chirurgicale abdominale
reallzate in proximitatea intestinelor, au fost raportate aderenge In
tesuturile gastrointestinale, care au dus la ocluzie intestinali,

* Pentru a preveni dezvoltarea de aderente ale tesuturilor in locuri
nedorite, asigurafi curiifares corespunziitoare a zonelor de tesut
din afara zonei de aplicare dorite, inainte de administrarea TachoSil,

¢ Pentru aplicarea corecti a medicamentului TachoSil, v rugim si
consultai informatlile despre medicament revizuite, precum i
wInstructiunile de utilizare”, anexate.

Informatll suplimentare referltoure la problema de slgurantit:

TachoSil este un medicament care confine fibrinogen gi trombind In forma solidd, sub forma
unui tnvelig pe suprafiafa de colagen & matricei. TachoSil a fost aprobat pentru prima datdl in
UE tn anul 2004 si este indicat in chirurgia adultului pentru tatamentyl adjuvant al
hemostazei, pentru a accelern vindecarea tisulard gi pentru tratamentul suturilor in chirurgio
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

La solicitarea EMA, compania Tukedn & evaluat toate rapoartele referitoare la ocluzic
intestinald nsociate cu utilizarea TachoSil, In urma ovalullrii s-u concluzionut cft existit o
relafie de cauzalitate plauzibila intre utilizaren TachoSil §i aderenin gastrointestinald care
cauzeazll ocluzic intestinuld, Din cauza afinitdjii puternice a colagenulu [utd de sfinge,
TachoSil poate aderu la fesuturile adiacente acoperite cu snge daedl suprafain operatorie nu a
fost preghtitd fn mod adecvat gi/sau dacht sAngele rezidual nu o fost tndepirtut sau dact
TachoSil este aplicat th mod necorespunzator,
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Apel Ia raportarea de reactil adverse

Este important si raportaji orice reac|ii adverse sugpectate, asociate cu administrarea
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombinfi umani) matrice pentru hemostazi
localli, ctrc Agentin Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul national de raportare spontansi, prin intermeciul
“Figei pentru raportarca spontandl a reaciiilor adverse la medicamente", disponibild pe pagina
web a Agentiei Nafionale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

sectiunen Raporteazl o reactie adversd, trimisd ciitre;

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

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail! adr@ann),ro

Totodatll, reactiile adverse sugpectate se pot raporia i c¢litre reprezentanta locald u
definftorului autorizatici de punere pe piat, ta urmatoarele date de contuct;

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

B1.10 D2, parter, Sector |

Bucuresti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

¢-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct de contact

Pentru fntreblri suplimentare, v ruglim sii contactati persoana desemnata de clitre compania
Takeda:

Dt. Adriana Monea,

Drug Safety Ofticer

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

BL.10 D2, parter, Scctor |

Bucuresti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: adriana. monca@takedsn,.com

Anexe

Anexa 1. Sectiunile relevante din ,Rezumatul caracteristicilor produsului” revizuite
(modificlitile sunt evidentiate cu litere nldine);
Anexa 2: ,,Instructiunile de utilizare” actunlizate,
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