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Comunicare dirccts ciitre profesionigtii din domeniul sinditdtii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombina umanid) matrice pentru
hemostazii loealii referitoare I noi recomanddri pentru reduceren riscului
de ocluzie intestinnli

Stimate profesionist din domeniul sin&tiii,

De comun acord oy Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) i cu Agentia
Nationald a Medicamentului 8i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste sa v informeze cu privire la riscul de aderentl la {esutul
gestrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

la ocluzie intestinala. In vederea reducerii acestui risc sunt introduse noj
recomandéri de utilizare,

Rezumat:

* La utilizarea TachoSil tn interventii chirurgicale abdominale
realizate in proximitaten intestinelor, au fost raportate aderenge Ila
tesuturile gustrointestinale, care au dus I ocluzie intestinali,

* Pentru a preveni dezvoltarea de aderenfe ale tesuturilor in locuri
nedorite, asigurafi curifaren corespunzitoare a zonclor de fesut
din afara zonel de aplicare dorite, inainte de administrareq TachoSil,

* Pentru aplicaren corecti medicamentuluj TachoSil, vi rugim si

consultati informatiile despre  medicament revizuite, precum i
winstruetiunile de utilizare”, anexate.

Informatil suplimentare referitoaro Iy problema do siguranti:

TachoSil este un medicament care contine fibrinogen gi trombind in forma solidd, sub forma
unui tnvelig po suprafaa de colagen a matricei. TuchoSil o fost aprobat pentry prima datd in
UE In anul 2004 gi este indient in chirurgia adultului pentru tratamentul adjuvant al
hemostazei, pentru & accelern vindecurcy tisulurd i pentru tratumentul suturilor in chirurgia
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

La solicitorea EMA, compania Takeda a evaluat (nate rapoartele referitoure ln ocluzie
intestinald asoclate cu utilizarey TachoSil. {n urma evaluiri sw concluzional ¢ existd o
relatie de cauzalitate plauzibild intre utilizarea TachoSil si aderenta gastrointestinala care
ciuzeazd ocluzie intestinalf. Din cauzg afinitdtii puternice o colagenului fat de snge,
TachoSil poate aderu Ja {esulurile ndiacente acoperite cy sfinge dacl suprafaa operatorie nu g

fost preghtith tn mod adeqvat $ifsau dacd singele rezidual nu g fost Indeplivtut suu dach
Tacho8il este aplicat In mod necorespunziitor,
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Apel la raportares de reactii adverse

Este important sit raportali orice reactii adverse suspectate, asociate cu administraren
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombind umanil) matrice pentru hemostazi
localll, catre Agentia Najionald a Medicamentului g a Dispozitivelor Medicale -
(www.anm.to), In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin intermediul
“Figoi pentru raporiatca spontandl a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agentisi Nationale o Medicamentului si a Dispozitivelor Medicalo {www.anm.ro), la
sectiunca i arsfl, trimisd clitro:

Contrul Natlonal de¢ Farmacovigilents
Str, Aviator Séniltescu nt. 48, Scctor 1,
011478 Bucuregti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, roactiile adverse suspectute se pot raporla §i cdtre reprezentanga logult o
detindtorului autorizetiei de punere pe piafl, la urmitonrele date de contagt:

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

B1.10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Romania

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takedn.com

Punct de contact

Pentru fntrebéiri suplimentare, v rugfm si contactali persoana desemnatn 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

Bucuresti, Romania

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: adriana,monea@takeda,com

Anexg

Anexa 1 Sectiunile relevante din wRezumatul caracteristicilor produsului”  revizuite
(modifictirile sunt evidentiate cu litere nldine);
Anexa 2: , Instructiunile de utilizare” actualizate,
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