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In atentia, sioa

Doamnel/Domnulul Pregadinte - Director General * : i‘“‘“’““‘ Bl

In conformitate cu adresa M.S. nr, B7E/22.01.20186, tnreglistratd la C.N.A.S.
= DMS cu nr, 287/01.02,2016 va aducem la cunostinid masurile Intreprinse de
Agentia Natlonalé a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
informarea corpulul medical cu privire la noi recomandarn pentru reducerea risculul
ds ocluzie intestinala asoclat cu utilfizarea medicamentulul TachoSil (flbrinogen
uman/trombina umana) malrice pentru hemostaza locala.

Va rugém sé luati masuri de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdirl de sdndtate, In lo¢ vizibil, a
documentulul ,Comunicare directa caltre profesionistil din domeniut sanatatil peniru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombina umena) matrice pentru

\

hemostaza locala referitoars la nol recomandar! pentru reducerea risculul de
oculzle intestinala. "

Anaxéim n fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé,

DIRECTOR GENERAL
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| Februarie 2016

Comunicare directs ciitre profesionistii din domeniul sin#tatii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombini uman#) matrice pentru
hemostazi locali referitoare Ig noi recomandiri pentru reducerea riscului
de ocluzie intestinali

Stimate profesionist din domeniul sénAtatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald & Medicamentuluij si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste si v informeze cy privire la riscul de aderent® la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

la ocluzie intestinald. In vederea reducerii acestui risc sunt introduse noj
recomandiiri de utilizare.

Rezumat:

* La utilizarea TachoSHl tn interventii chiryrgicale abdominale
realizate fn proximitates intestinolor, nu fost raportate ndercnte Ia
fesuturile gastrointestinale, care au dus Ia ocluzic intestinald,

* Pentru a prevenl dezvoltarea de aderente ale fesuturilor in locuri
nedorite, asigurati curiifarea corcspunzitoare a zonmelor de fosut
din afara zonef de aplicare dorite, inainte de administrarea TachoSjl.

¢ Pentru aplicarea corecti medicamentului TachoSil, vii rugiim si

consultagi informatiile despre  medicament revizuite, precum i
winstractlunile de utilizare”, anexate,

Informatil suplimentare referitonre la problema de sigurangi:

TachoSil este un medicament care contitie fibrinogen gi trombind tn forma solidil, sub formq
unui tnvelig pe suprafuta de colagen a matricei, TachoSil u fost aprobat pentru primu datf n
UE In anul 2004 gi este indicot In chirurgia adultului pentru tratamentul adjuvant al
hemostazei, pentru a accelern vindeeares tisularit §i pontru tratementu suturilor fn chirurgia
vasculard, acolo unde (chnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

Lo solicitaren EMA, companiu Tnkeda a evaluat toate rapoartele referitoure la ocluzie
intestinala asocinte cu utllizaren TuchoSil. In urma evalulitil sea concluzionat ot exist o
relafie de cauzalitate plauzibild intre utilizaren TachoSil gi aderenin gastrointestinald care
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Apel Ia raportarea do reactii adverse

Este important si raportagi orice reactii adverse suspectate, asociate oy udministraren
medicamentulul TachoSi| (fibrinogen uman/trombini umanil) matrice pentru hemostazi
localsl, citre Agentia Nationald a Medicamentulu] $i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontang, prin intermediy)
“Figei pentru raportarea Spontand u reactiilor adverse 1a medicamente”, disponibildl pe pagina
web a Ageniiei Nationale a Medicamentului i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunen i , trimisi cltre;

Centrul Natlonal de Farmacovigilents
Str. Aviator Sandtescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatll, resctiile adverse suspeclulc se pot raportn ui citre teprezentunia locald o
detindtorului autorizatiei de punere pe piath, la urmatoarele date de contaet:

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

BL.10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Romdnia

Tel: 021 335 03 91
Fax: 021 33503 94

e-mail: DSO-RO@takeda,com

Punct de contact

Pentru tntrebarl suplimentare, vii rughm s contactali persouna desemnata de clitre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

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

BL.10 D2, purter, Sector 1

Bucuregti, Romania

Tel: 021 335 03 9]

Fax: 021 335 03 94

e-mail; adrinna.monea@takeda.com

Anexe

Anexa 1: Sectiunile relevante din wRezumatul  caracteristicilor produsului® revizuite
(modificitrile synt evidentiate cu litere aldine),

Anexa 2! ,Instructiunile de utilizare” actualizate,
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