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Comunicare directii ciitre profesionigtii din domeniul siudfitiitii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogon uman/trombinit urmani) matrice pentru
hemostazi localit referitonre In noi recomandiirl pentru reduceren riscului

de ocluzie intestinnli

Stimate profesionist din domeniul séndtitii,

De comun acord cu Agenfia Europeand a Medicamentului (EMA) §i cu Agentia
Naflonal¥ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANNMDM), compania
Takedn doregte sd vdi informeze cu privire la riscul de adurentd la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil. care poate duce
la ocluzie intestinald. In vederea reducerli acestui risc surt introduse noi
recomanddri de utilizare.

Rezumat:

o La utilizaren TachoSIl n interventii chirurgicale abdominale
realizate in proximitatea intestinelor, nu fost raporinte nderenfe In
tosuturile gnstrointestinale, care au dus Ia ocluzie intes linali,

e Pentru a preveni dezvoltaren de aderente ale {esutirilor in locuri
nedorite, asigurafi curfifaren corespunziitonre a zonelor de fosut
din afara zonel de aplicare dorite, inninte de administraren TachoSil.

e Pentru aplicaren corectd n medicamentului TachoSil, vl rugim sii
consultajl Informatiille despre medieamont revizulie, precum gi
winstrucflunile de utilizare”, anoxate.

Informatil suplimentare referitonre lIn problems de siguranti:

Tacho8il este un medicament care contine Hbrinogen gi trombind tn formki solidh, sub forma
unul tnveliy pe suprafafa de colagen n matricel, TuchoSil o fost aprobat peatry primu datd in
UE tn anul 2004 §i este Indicat in chirurgla adultulul pentru tatamontul ndjuvent ol
hemostazel, pentru n accelorn vindecaren tisulord gi pentru tratamentul sutarilor tn ohirurgia
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standurd sunt insuficiente.

Lo sollcitaren EMA, compania Takeda n evaluat toate rapoartele referitoaro la ocluzie
intestinald asocinte cu utilizaren TachoSilL In urma evalulteli sen conclurlonat ¢t existh o
rolagle de cauzalitate pluuzibild intre utilizares "UnehoSil si aderenin gastrointestingld cave
onuzenzd ooluzie intestinald, Din cauza afinitdgl puternice a colugenului fatt do sénge,
TachoSil poate aderu la jssuturile adincente acoporite cu siinge daeh suprathin operatorie nu a
fost pregitith fn mod adecvat gi/sau daoll sngele rezldunl nu o fost In:depliriat sau dacl
TachoSi] este aplicat n mod necorespunzitior,
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Apel In raportarea de renctli adverae

Bste important si raportafi orice reactii adverse suspectate, asociate U adminisiraren
medicamentului TachoSil (fibrinogen wman/trombinit umanit) matrico pontru hemostnzi
localsi, chtre Ageniia Nationald o Medicomentului si o Dispozitivelor Medicalo
(www.anm.ro), tn conformitate ou sistemul national de raporiare spontand, prin intermediul
MPigel pentru raportarea spontand a reaciiilor ndverse 1 medicamente”, dispanibild pe paging
web o Agonglel Nationale a Medicamentulul i o Dispozitivelor Medicale (wwww.anm.ro), la
sectlunen Raportenz o regotie adversf. trimlsh clitre:

Centrul Natlonal de Farmncovigilentl
Str, Aviator Siinfitescu nr, 48, Soctor 1,
011478 Bucurestl, Romfnin

fox: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-moil: pdr@anm.ro

Totodatll, reaciiile adverse suspeciule se pol raporia gl clitre reprozontonin locald o
detindtorulul nutorizagiei de punerc pe piatd, la urmftonrele dute do contuet:

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

B1.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail; DSO-RO@takedn.com

Punet de contact

Pentru tntreblirl suplimentare, vil rugiim sif contaotayl persound desemnula di: clitre compania
Takeda:

Dr, Adrianu Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACEUTICALS 8.R 1.,
Calea Plevnel nr. 94

B1.10 D2, puttor, Sector 1

Bucuregti, Romania

Tel: 021 33503 91

Fax: 02 33503 94

eumall; adriana monea@takedu.com

Anoxo

Anexa 1: Sectiunile relevante din ,Rezumutul carncteristicilor  produsulul®  revizuite
(modificairile sunt evidentinte cu litere aldine);

Anexa 2: Jnstructiunile de utilizare" actualizate,
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