I Februarie 2016

Comunicare directs citre profesionistii din domenjul sindititii pentry

medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombin umangt) matrice pentruy
hemostazi localdt referitonre In noi recomandiri pentru reduce

de ocluzic intestinalj

rea riscului

Stimate profesionist din domeniu| slndtatii,

De comun acord cy Agentia Europeany g Medicamentulu; (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentuluj $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste s& v& informeze cu privire la riscul de aderentd la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizareq medicamentului TachoSil, care poate duce

la ocluzie intestinald. In vederea reducerij acestui risc sunt introduge noi
recomandari de utilizare.

Rezumat;

* La utilizaren TachoSil in interventii chirurgicale abdominale
reallzate fn proximitaten intestinelor, au fost raportate aderenge In
tesuturile gastrointestinale, care au dus | ocluzic intestinaly,

* Pontru a preveni dezvoltares de aderente ale fesuturilor in locuri
nedorite, asigurati curfitnreq corespunziitonre a zonelor de tesut
din afara zonej de aplicare dorite, inainte de administrarea TachoSil,

¢ Pentru aplicarea corecti a4 medicamentului TachoSil, vi rugim si

consultati Informatglile despre medicament revizuite, precum i
wInstructiunile de utilizare”, anexate,

Informatil suplimentare roferitonre In problema de slguranti:

TachoSil este un medicament care confine fibrinogen yi trombing in lormd solidd, sub forma
unui tnvelis pe suprafifa de colagen a matricei, TachoSil a fost aprobat pentru prima datd in
UE tn anul 2004 gi eyie indicat in chirurgin adultuluj pentru tratamentul adjuvant al
hemostazei, pentru a accelern vindeearea tisular sj pentru tratamentul suturilor in chirurgia
vasculard, acolo unde tchnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,
La solicitarea EMA, companin ‘Tukeda a evaluat toate rapoartele referitoare la ocluzic
intestinald nsocinte cu utilizarea TachoSil, In urma ovalulirii s-a concluzionat ¢ff existg 0
relatie de cauzalitate plauzibild intre utilizaren TachoSil gi aderen(n gastrointestinald care
cauzeazl ocluzie intestinald. Din coumg efinithgli puternice o colagenului [ufd de songe,
TachoSil poate adery 1a fesuturile adiacente acoperite oy slinge daed suprafafn operatorie ny g

fost proghititd th mod adecya gi/sau dactt sAngele rezidun] nu o fost Tndepartut sau daca
TachoSil este aplicat tn mod necorespunzator,
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Anexa 2 wInstructiunile de utilizare"

Apel 1a raportarea de ronctii adverse

Este important g4 raportafi orice
medicamentului Tachos|| (fibrinoge

localt, catre Agentin  Nafionals 8 Medicamentuly §i a
(Www.anm.ro). In conformitate oy sistemul nationg de raportare g

eaciilor adverse |g medicamente", dig

reaciii adverge Suspectate, nsocinte ¢
N uman/tromhing umanj)

ponibild pe paging
web a Agentiei Nationale o Medicamentuly $i o Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), Ju

2088, trimisa citre:

Centrul Natlonal do F‘urmucovlgllenta
Str. Aviator Stinatescu nr, 48, Soctor |,
011478 Bucuresti, Romdnin

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 1 17 259
e-mal]!

Totodats, reactille advorse gyy

Pectale s pot raporty §iclitre reprogen
detintoruluy autorizatiei de puner

¢ pe plagh, la urmatoarele dale de contuct:

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

BI.10 D2, parter, Sector |
Bucuresti, Romania

Tel: 021 335 03 9

Fax: 021 335 03 94

¢~-mail; DSO-RO@takedu,com

tanfa localg

Punct do contact

Pentru tntrebari suplimentare, vx rugdm
Takeda;

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Ofticer

TAKEDA PI-IARMACEU'I‘ICALS SR,
Calea Plevnei nr, 94

BL10 D2, partet, Scctor |

Bucuregti, Romania

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail; adriana.moncn@tukcdn,com

stl contuctayi persoana desemnata de e companiy

Anexe
Anexa |: Sectiunile relovante din ,Rezumatu] caracleristicilor produsului”  revizuite
(modifictirile sunt evidentiate cu litore nldine);

actunlizate,
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U adminisirareg
matrice pentru hemaostaza
Dispozitivelor Medicale
Pontand, prin intermediy)
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