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In conformitate cu adresa M.§. nr. B7E/22.01.2016, Tnreglstratd la C.N.AS.
- DMS cu nr, 297/01.02.2016 vé aducem la cunostinié masuriie intreprinse de
Agentla Natlonalé & Medicamentulul ¢ & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
informarea corpulul medical cu privire la nol recomandar pentru reduceraa risculuf
de ocluzle intestinale asoclat cu utllizarea medicamentulul TachoSil (fibrinogen
yman/trombina umana) matrice pentru hemostaza locala.

V& rugém st lual mésurl de Informare & furnizorilor de servici medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a cesel de esigurdrl de sinatate, In loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directa calre profesionistil din demeniul sanatatll pentru
medicamentul TachoSH (fibrinogen uman/trombina umans) matrice pentru
hemostaza locala referitosre la nol recomandari pentru reducerea rsculul de
oculzle Intestinala. ”

Anexim Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,

DIRECTOR GENERAL
| HY,
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1 Februarie 2016

Comunicare directil ciltre profesionistil din domeniul siin&titii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombink uman) matrice pentru
hemostazi localii referitonre la noi recomanddri pentru reduceren riscului
de ocluzie intestinali

Stimate profesionist din domeniul sinfitiii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) §i cu Agentia
Nationalé @ Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doregte s# vii informeze cu privire la riscul de aderentd la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

la ocluzie intestinall. In vederea reducerii acestui risc sunt introduse noi
recomandgri de utilizare.

Rezumat:

o La utilizaven TachoSHl fin Intervenfii chirurgicale abdominale
realizate fn proximitaten intestinelor, au fost raportate nderente Ia
tesuturile gastrointestinale, care au dus Ia ocluzic intestinald,

e Pentru a preveni dezvoltaren de aderente ale fesuturilor in locurl
nedorite, asigurati curiifarea corespunziitonre n zonelor de fesut
din afara zonel de aplicare dorite, inainte de ndministrarea TachoSil.

¢ Pentru aplicarea corectdi n medicamentului TachoSil, vii rugim si

consultafl informatiile despre medicament revizuite, precum si
winstructiunile de utilizare”, anexate.

Informatil suplimentare reforitonre la problems de slgurangh:

TachoSIl este un medicament care contine fibrinogen 9 trombind in formd solidd, sub forma
unui fnvelig pe suprafuta de colagen a matricei, TachoSil o fost aprobat pentry primu dad in
UE in anul 2004 i este Indicot in chirurgin adultului peniru teatomentul odjuvent ol
hetnostazel, pentru o accelern vindecare tisulardt gi pentru tralamentul suturilor in chirurgia
vasculard, acolo unde (chnicile chivurgicule standard sunt insuficiente.

La solicitaren EMA, compania Tukeda a evaluat toate rapoartcle referitoare ln ocluzic
intestinald asocinte cu utilizarca TuchoSil. In urma evalulleli s-n concluzionat ¢ existd o
rolatie do cauzalitate plauzibild Intre utilizaren ‘T'ochoSil §i aderenin gasirointestingld care
cauzeazh ocluzie intestinalf, Din cauza efinitdfli puternice s colugenului fufh de sfinge,
TachoSil poate adoru la {esuturile adiacente acoperite cu singe dacd suprafala operatorie nu a

fost progitith tn mod adecvat gi/snu dacll siingele rezidual nu o fost Indeplirtat sau dack
Tacho8il este aplicat in mod necoregpunziitor,
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Apel la raportaren de reactll adverse

Este important s raportatf orice reactii adverse suspectate, nsociate cu administrurea
medicamentului TachoSIl (fibrinogen uman/trombind umuni) matrice pentru hemostazi
locals, cire Agenia Nationalt o Medicomentului gi @ Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), n conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intetmediul
“Figei pentru raportarea spontand u reacliilor adverse la medicamente”, disponibild pe paging
web a Agentiei Nationale a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Raportenzs o regelic advers, trimish cétre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sintitescu nr, 48, Scctor 1,
011478 Bucuresti, Rominia

fox: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: gdr@anm.ro

Totodatli, roacfiile adverse suspectule se pot raports i ciitre reprezenianiy localh o
detintitorulul autorizatiei de punere pe piath, ln urmatonrele dute de contact:

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

BI.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct do contact

Pentru tntrebirl suplimentars, vl rugim si contactayi persoana desemnats de ciitro compania
Takeda:

Dr. Adrione Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.1..
Calea Plevnei nr. 94

BlL.10 D2, purter, Sector 1

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 33503 94

¢-meil: adriana,monea@takeda.com

Anexe

Anexn 1: Secctiunile relevante din ,Rezumatul caracleristicilor produsulul®  revizuite
(modificiirile sunt evidentiate cu litere nldinc);

Anexa 2; ,,Instruciiunile de wtilizare” actualizate,
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