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1 Februarie 2016

Comunicare directs cittre profesionitii din domenlul sini tatii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombing uman#i) matrice pentruy
hemostazii localif referitonre la noj recomandiiri pentru reducerea riscului
de ocluzie intestinals

Stimate profesionist din domeniul sénfitatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentulu; $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doreste s& v& informeze cy privire la riscul de aderentd la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce
la ocluzie intestinald. In vederea reducerii acestui risc sunt introduse noj
recomandéri de utilizare.

Rezumat;

* La utilizaren TachoSHl fn interventii chirurgicale abdominale
realizate in proximitaten Intestinclor, au fogt raportate aderenge Ia
fesuturile gastrointestinale, care au dus In ocluzic intestinali,

* Pentru a preveni dezvoltaren de aderente ale fesuturilor in locur
nedorite, asigurati curiitarea corespunzitoare zonelor de fesut
din afara zonel de aplicare dorite, inninte de administraren TachoSil.

* Pentru aplicaren corectii n medicamentului TachoSil, vi rugdm sj

consultafi Informatiile despre medicament revizuite, precum gi
winstructiunile de utilizare”, anexate,.

Informatil suplimentare referitonre In problema do slguranti;

TachoSil este un medicament care contine fibrinogen i trombind in forma soliddl, sub forma
unui inveliy pe suprafuta de colagen a matricei. TuchoSil u fost aprobut pentru prima datd in
UE In anul 2004 si este indicnt in chirurgin adultulyj pentru tratamentul adjuvant a
hemostazei, pentru a accelern vindccaren tisularg gi pentru tratumentul suturilor in chirurgia
vascular, acolo unde (chnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

La solicitarea EMA, companiu Tukeda o evaluat toate rapoartele referitoare la ocluzie
intestinald asociate cu utilizarey TochoSIL In urma evaludi s-g concluzionat ¢t existg o
relajie de cauzalitate plauzibill intre utilizaren TachoSil i aderenya gastrointestinald care
cauzeazd ocluzie intestinalt. Din couzy afinit@gli puternice o colagenului fupt de sfnge,
TachoSil poate aderu la lesuturile ndincente acoperite cu singe dacl suprafaja apetatorie nu a
fost preghtith th mod adecvat $i/sau dactl sngele rezidunl ny o fost indeplirtat sau dac
TachoSil este aplicat in mod necorespunzilor,
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Apel In raportarea de renctil adverse

Este important sd raportafi orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombini umunl) matrice pentru hemostozit
localit, chtre Agenfia Nagionald o Medicamentului yi @ Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
“Figei pentru raportarea spontana u reaciiilor adverse la medicamente”, disponibill pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), la

sectiunea Raportenzfl o regetic adversd, trimist catre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllents
Str, Aviator Sndtescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romfnin

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: adr@anm,ro

Totodath, roactiile adverse suspectute se pot raporta $i chltre reprezentunia locald o
detintitorulul autorizatiei de punere pe piatdl, la urmdtonrele dute de contuct:

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

BI.10 D2, parter, Sector |

Bucuresti, RomAnia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail; DSO-RO@takedn.com

Punct de contact

Pentru Intrebliri suplimentare, va ruglm s contactali persouna desemnata de clitro componin
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

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

BL.10 D2, parter, Sector 1

Bucuresti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: adriana.monea@takedu.com

Anexo

Anexa 1: Scctiunile relevante din |, Rezumatul caracteristicilor produsului® revizuite
(modificlrile sunt evidentiate cu litere uldine),

Anexa 2: ,Instructiunile de utilizare” actualizate,

22



	TachoSil

