Datum: 08.01.2016

TachoSil Tudsky fibrinogén/Tudsky trombin): nové odpordéania na zmiernenie rizika érevnej
obstrukcie

Vézena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a Stiatnym dstavom pre kontrolu liediv
(SUKL) Vs chee spoloénost Takeda v sivislosti s liekom TachoSil informovat o riziku zrastov
gastrointestindlnych tkaniv vedicich k érevnej obstrukeii. Na zmiernenie rizika sa zavadzajt

nové odporiu¢ania na pouzitie tohto lieku.

Zhrnutie:

e Pri pouZiti lieku TachoSil pri operécii brucha vykonavanej v blizkosti éreva
boli hlasené pripady zrastov gastrointestinilnych tkaniv vedficich ku
gastrointestinilnej obstrukeii.

* Na prevenciu tkanivovych zrastov (adhézie) na neZelanjch miestach preto
zabezpecte, aby oblasti tkaniv mimo oblasti aplikicie boli pred podanim
lieku TachoSil dostatoéne oéistené od zvysnej krvi.

o Prisludné poufitie lieku TachoSil je uvedené v prilozenej aktualizovanej
informacii o lieku a v Pokynoch na pouZitie.

Dalsie zdkladné informécie o tejto aktualizécii bezpeénosti:

TachoSil je liek, ktory obsahuje u¢inné latky Iudsky fibrinogén a Iudsk§ trombin, ktorymi je
potiahnutd kolagénovad matrica. TachoSil bol prvykrat registrovany v EU v roku 2004 a je
indikovany v chirurgii na zlepdenie hemostdzy, na podporu spojenia tkaniv a na podporu
sutlr v cievnej chirurgii, ked §tandardné techniky nie st dostatoéné.

Na ziadost agentury EMA spolodnost Takeda vyhodnotila véetky hlasenia tykajice sa
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tykajice sa ¢revnej obstrukcie suvisiacej s pouzitim lieku TachoSil. Na zaklade vyhodnotenia
bol vyvodeny pravdepodobny priéinny vzfah medzi aplikaciou lieku TachoSil
a gastrointestinalnymi zrastami vedicimi k ob&trukeii. Vzhladom na silnd afinitu kolagénu
ku krvi liek TachoSil méZe prilnif k okolitfm tkanivim pokrytym krvou, ak miesto
chirurgického vykonu nie je dostatoéne pripravené afalebo nie je ofistené od zvysnej krvi,

alebo ak sa liek TachoSil aplikuje nespravne.

V¥zva na pod4vanie hldseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na neziaduce uéinky lieku
TachoSil. Takéto informicie, v stlade s legislativnymi poZiadavkami, je potrebné ohldsit na
adresu: Statny tstav pre kontrolu liediv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, faxom + 421 2 507
01 237, tel. +421-2-507 01 206), pomocou webového formuldra na adrese
https’/portal sukl.sk/eskadra/, pripadne mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Kontaktné miesto

Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obrafte sa na miestne zastipenie firmy Takeda
Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Plynarenska 7/B, 89101 Bratislava, tel. ¢is1o:02/206 02 600,
alebo na bezpeénostni telefonickd linku 24/7: 0905 855 799.

Meno priezvisko: PharmDr. Martina Svetlanska
Funkcia: RA/QA/DSO, Lokélne zodpovedn4 osoba za registriciu liekov, farmakovigilanciu a
kvalitu liekov

Spolo¢nost: Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Prilohy
Priloha 1: Prislu&né ¢asti Sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré boli
revidované (zmeny v texte si uvedené tuénym pismom)

Priloha 2: Aktualizované Pokyny na pouZitie

PharmDr. Martina Svetlanska, RA/QA/DSO
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