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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen (iber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber neue
Empfehlungen zur Reduzierung des Darmverschluss-Risikos bei der Anwendung von TachoSil

TachoSil Versiegelungsmatrix Zulassungsnummer: EU/1/04/277/001-005
Wirksamer Bestandteil: Fibrinogen vom Menschen/Thrombin vom Menschen

Zulassungsinhaber: Takeda Pharma

TachoSil ist bei Erwachsenen indiziert zur unterstitzenden Behandlung in der Chirurgie zur
Verbesserung der Hamostase, zur Unterstitzung der Gewebeversiegelung und zur Nahtsicherung in der

Gefalichirurgie angewendet, wenn Standardtechniken insuffizient sind.

Zusammenfassung:

e In Verbindung mit der Anwendung von TachoSil bei abdominellen Eingriffen in der Nahe
des Darms wurde Uber Falle von Adhasionen im Gastrointestinaltrakt berichtet, die zu
einem Darmverschluss fiihrten.

e Zur Verhinderung unerwiinschter Adhdsionen missen die Gewebebereiche auBerhalb
des gewlinschten Applikationsbereichs vor der Versorgung mit TachoSil von Blut
gereinigt werden.

e Informationen zur bestimmungsgemaBen Anwendung von TachoSil finden Sie in der
beigefiigten aktualisierten Produktinformation und in der ,,Gebrauchsanweisung".
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Weitere Informationen zum Hintergrund dieses Sicherheits-Updates:

TachoSil ist ein Arzneimittel, das die Wirkstoffe Fibrinogen vom Menschen und Thrombin vom
Menschen aufgetragen auf einer Kollagen-Matrix enthalt. TachoSil ist in der EU seit 2004
zugelassen. Es wird in der Chirurgie zur Verbesserung der Hdmostase und zur Unterstlitzung
der Gewebeversiegelung und in der GefaBchirurgie zur Nahtsicherung angewendet, wenn
Standardverfahren nicht ausreichen.

Auf Anforderung der EMA hat der Zulassungtsimhaber alle Berichte bezliglich Darmverschluss in
Verbindung mit der Anwendung von TachoSil ausgewertet. Die Auswertung ergab einen
plausiblen Kausalzusammenhang zwischen der Anwendung von TachoSil und durch Adhé&sionen
im Gastrointestinaltrakt verursachtem Darmverschluss. Aufgrund der starken Affinitat von
Kollagen zu Blut kann TachoSil an angrenzenden - mit Blut bedeckten - Geweben haften, wenn
das Operationsgebiet unzureichend vorbereitet und/oder nicht von Blutriickstanden gereinigt
wurde, oder wenn TachoSil nicht korrekt angewendet wird.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit TachoSil dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf

am 8.2.2016
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