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I Februarie 2016

Comunicare directsi citre profesionigtii din domeniul sinditditii pentru
medicamentul TachoSil (fibrinogen uman/trombing umand) matrice pentry
hemostazii locald referitoare Ia noi recomandiiri pentru reducerea risculuj
de ocluzic intestinali

Stimate profesionist din domeniul sAndtaLil,

De comun acord cy Agentla Buropean a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Takeda doregte si v& informeze cu privire Ia riscul de aderen( la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce
la. ocluzie intestinala, In vederea reducerii acestuj risc sunt introduse noj
recomandiiri de utilizare.

Rezumat: : -
* La utilizarea TachoSil in interventii chirurgicale abdominale

reallzate in proximitaten intestinelor, au fost raportate adcrente Ia

fesuturile gastrointestinale, care an dus la ocluzic intestinalg,

* Pentru a preveni dezvoltares de adorente ale fesuturilor fn locuri
nedorite, asigurati curiifarca corespunziitoare a zonelor de tesut
din afara zonej de aplicare dorite, fnainte de sdministrarea TachoSil.

¢ Pentru aplicarea corects a medicamentului TachoSil, vi rugim si
consultati informagiile despre medicament revizuite, precum gi
winstructiunile de utilizare”, anexate, - : S

Informatli supllmentnro referitoare in problema de slguranti:

‘Tacho8il estc un medicament care confine fibrinogen si trombing in lormi solidd, sub forma
unui tnvelig pe suprafajo de colagen u matricei, TachoSil o fost eprobat pentru prima datd in
UE In anul 2004 i este indicat in chirurgia adultulul pentru .tratamentuyl adjuvant al
hemostazei, pentru a accelera vindecarce tisulard gi pentru tratamentul suturilor in chirurgia
vasculard, acolo unde tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente. o

La solicitarea EMA, ‘companin Tukeda o cvaluat toate rapoartele referitoare I ocluzic
intestinald asociale cu utilizaren TachoSil. In urma evaludirii s-a concluzionat ¢t existd o
relatic de cauzalitate plauzibild intre utilizares TachoSil §i aderenin gastrointestinald care
cauzeazdl ocluzie intestinuld, Din cauza afinithgll puternice a colagenului fufd de sfnge,
TachoSil poate aderu la {esuturilc adiacente acoperite cu snge dacit suprafajn operatorie nu a
fost proghtitd in ‘mod adecvat yifsau dach sAngele rezidunl nu o fost indeplirtat sau daclt
TachoSil este aplicat tn mod necorespunzitor,
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Apel 1a raportares de ronctil adverse

Este important si raportaji orice reaclii adverse suspectato, wociate cu administraren
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombini umunil) matrice pentro hemostazi
localll, chtre Agentia Nationald a Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
“Figoi pentru raportarca spontant a reactiilor adverse la medicamente”, disponibii& pe pagina
web a Ageniiei Nationale a Medicamentului $i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea i rencl 2188, trimisht céitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilents
Str. Aviator Stinfitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Romfnia

fax: +4 021 316 3497

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@ann,ro

’l*otod_atti. reactiile adverse suspectule se pol raportn i clitre reprezentania locald
detinatorului autorizatiei de punere pe piagd, la urmatoarele date de contuct; ~

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

B1.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 33503 94

e-mail: DSO-RO@takedu.com

Punct de contact . .
Pentru Intrebliri suplimentare, vii rugim si contactati persoana desemitata de chitre companin
Takeda: ‘ E ‘ ' -
Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L.

Calea Plevneinr. 94 ..

BL10 D2, parter, Sector |

Bucuresti, Roménia

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94 .

e-mail: adriana. monea@takedn.com

Anexe : : :

Anexa 1: Sectiunile relevante din ,Rezumatul caracteristicilor pradusului”  revizuite
(modificiirile sunt evidentiate cu litere aldine);

Anexa 2: ,Instructiunile de utilizare” actunlizate.
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