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TachoSil (ludzki fibrynogen/ludzka trombina): nowe zalecenia majace na celu
ograniczenie ryzyka niedroznosci jelit

Szanowni Panstwo,

Firma Takeda, w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Urzgdem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pragnie Pafstwa
poinformowac o zwigzanym ze stosowaniem produktu TachoSil ryzyku prowadzacego do
niedroznosci jelit przywierania produktu do tkanek przewodu pokarmowego. W celu
ograniczenia tego ryzyka wprowadza si¢ nowe zalecenia stosowania produktu.

Podsumowanie:

e Przy stosowaniu produktu TachoSil w operacjach w obre¢bie jamy brzusznej,
przeprowadzanych w poblizu jelit zglaszano przypadki prowadzacego do
niedroznosci jelit przywierania produktu do tkanek przewodu pokarmowego.

e Aby zapobiec przywieraniu do tkanek w niepozadanych miejscach, przed
zastosowaniem produktu TachoSil nalezy obszary znajdujace si¢ poza miejscem
zastosowania produktu odpowiednio oczysci¢ z zalegajacej krwi.

e W celu odpowiedniego stosowania produktu TachoSil nalezy zapozna¢ si¢ z
zalaczonymi uaktualnionymi drukami informacyjnymi i ,,Instrukcja uzycia”.

Podstawowe informacje dotyczace niniejszego uaktualnienia bezpieczenstwa stosowania:

Produkt TachoSil jest produktem leczniczym zawierajacym substancje czynne: ludzki
fibrynogen i ludzka trombin¢ na matrycy z kolagenu. Produkt TachoSil zostal po raz pierwszy
zarejestrowany w UE w 2004 r.; jest on wskazany do stosowania w operacjach w celu
poprawienia hemostazy, polepszania uszczelniania tkanek i utatwiania zakladania szwéw w
zabiegach chirurgii naczyniowej, w ktorych standardowe metody sa niewystarczajace.

Na zadanie EMA firma Takeda przeprowadzilta ocen¢ wszystkich zgloszen dotyczacych
niedroznosci jelit zwigzanych ze stosowaniem produktu TachoSil. Przeprowadzona ocena
wykazata mozliwos¢ istnienia zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy zastosowaniem
produktu TachoSil a niedroznoscig jelit spowodowang przywieraniem produktu.

W zwigzku z duzym powinowactwem kolagenu do krwi, produkt TachoSil moze przykleja¢
si¢ do sasiednich tkanek pokrytych krwia, jesli miejsce zabiegu zostato nieodpowiednio
przygotowane i (lub) nieoczyszczone z zalegajacej krwi lub produkt TachoSil zostat
nieprawidlowo zastosowany.

Wezwanie do zglaszania dzialan niepozadanych

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane, w tym nieodpowiednie zastosowanie produktu
TachoSil nalezy zglasza¢ do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Takeda Polska Sp. z 0. o. T +48 22608 13 00 Rejestr: Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy,
Al. Jerozolimskie 146 A F +48 22 608 13 03 Xl Wydziat Gospodarczy KRS: 0000237611
02-305 Warszawa NIP: 5262868535

Polska www.takeda.com.pl Kapitat Zaktadowy 81.000,00 PLN



Informacje kontaktowe

W przypadku dodatkowych pytan nalezy kontaktowac si¢ z

Takeda Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, tel.: +48 608 13 00,
faks: +48 22 608 13 03, dso-pl@takeda.com.

Zalaczniki

Zakacznik 1: Odpowiednie punkty z ,,Charakterystyki Produktu Leczniczego”, ktore zostaly
zmienione (zmiany tekstu zaznaczono pogrubiong czcionks)

Zalacznik 2: Uaktualniona ,,Instrukcja uzycia”

Mool ¢ell

Marek Bielski
Kierownik Dziatu Medycznego
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