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In conformitate cu adresa M.S. nr. 87E/22.01.2018, Inregistrats la C.N.A.S.
- DMS cu nr. 287/01.02.2016 v& aducem [a cunostintd masurile Intreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpului medical cu privire ta nol recomandarl pentru reducerea riscului
de ocluzie Intestinala asoclat cu utliizarea medicamentulul TachoSil (fibrinogen
uman/trombina umana) matrice pentru hemostaza locala.
S Vé rugam s& |luatl masuri de informare a furnizorllor de servicil medicale prin
\ ‘\ aflgarsa pe pagina electronicd a casel de asiguréri de séndtate, In loc vizibll, a
- documentului ,Comunicare directa catre profesionistil din domeniul senatatii pentru
medicamentul TachoSH (flbrinogen uman/trombina umana) matrice pentru

hemostaza locala referitoare la nol recomandari pentru reducerea risculul de
oculzle intestinala, "

Anexdm Tn fotocopie documentul respectlv.
Cu stima,

DIRECTOR GENERAL

Rafiy JHCHI
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Comunicare direet§ ciitre profesionigtii din domeniul sindtdfii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombina umand) matrice pentru
hemostazi loeald referitoare I noi recomanddiri pentru reduceres riscului
de ocluzie intestinnli

Stimate profesionist din domeniyl sin&taiii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentuluj (EMA) si cu Agenyia
Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste si vi informeze Cu privire la riscul de aderentd la {esutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

la ocluzie intestinala. In vederea reducerii acestu risc sunt introduse noj
recomanddri de utilizare,

Rezumat:

* La utilizarea TachoSil fn interventii chirurgicale abdominale
realizate in proximitaten intestinclor, au fost raportate aderente lu
tesuturile gastrointestinale, care su dus In ocluzie intestinali,

* Pentru a preveni dezvoltaren de aderente ale tesuturilor in locuri
nedorite, asigurai curiifaren corespunzitoare a zonclor de fesut
din afara zonel de aplicare dorite, inainte de sdministrarea TachoSil,

* Pentru aplicaren corecty g medicamentului TachoSil, v rugim si
consultati informatiile despre medicament revizuite, precum si

Hrmetrustlunile d0 Giiliaure™, nnexare.

Informafil suplimentare referitonre Iy problema de siguranta:

TachoSil este un medicament care confine fibrinogen i trombina tn forma solida, sub forma
unul invelig pe suprnfufa de colagen a matricei. TuchoSil o fos( aprobut pentru prima datd in
UE n anul 2004 si esie indicat in chirurgio adubtului pentru tratamentul adjuvant gl
hemostazei, pentru a accelera vindecuren tisulard si pentru teatsmentul suturilor in chirurgia
vasculardl, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente.

Lo solicitaren EMA, companiu Tukeds o evalyat leate rapoartele referitoare o ocluzie
intestinald asoclate cu utilizaren TachoSil. I urma evalufirii g-n concluzionat ¢ existd o
relajie de cauzalitate plauzibila fntre utilizarca TachoSil si aderenta gastrointestinald care
couzeazd ocluzie intestinult, Din cauva afinitdlii puternice a colagenuluj (a{d de snge,
TachoSil poate aderu Ia fesuturile adiacente acoperite cu sfinge dacll suprafaja operatoie nu g
fost pregitith in mod adecvat yi/sau dned slngele rezidunl nu o fost indepdrtat suu dach
TachoSil este aplicat in mod necorespunziitor,
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Apel la raportarea de reacthi adverse

Este important sl raportali orice regclii adverse suspectate, asociute cu administraren
medicamentului TachoSH (fibrinogen uman/trombind umanil) matrice pentru hemostaza
localdi, clitre Agenfia Najionald n Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontandi, prin intermediul
“Figei pentru raportarca spontand a reactiilor adverse la medicamente™, disponibild pe paging
web a Agenjioi Najionale o Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Raporteazdl o reactie ndversd, trimisi catre:

Contrui Naglonai de Farmacovigilents
Str, Aviator Slinfitescu nr. 48, Scetor |
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: gdr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectute ge pot raporta i cAre reprezentanja loculft o
defintitorulul autorizatiei de punere pe piajd, lu urmitoarele date de contaet;

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

BL10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Romfnia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takeda,com

Punct de contact

Pentru tntrebéri suplimentare, v rugim si contactayi persoana desemnata de cltre compania
Takeda:

D, Adrionn Monzo,

Drug Safety Officer

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

BL.10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 02133503 94

e-mail: adriana.monca@takedn.com

Anexg

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