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Misoprostol (Misodel): raportiri privind cazuri de tahisis
: It
uterinii excestvd care poate sil nu rispundd la terapia tocnltl‘:l:i

Stimate profesionist din domeniul sénattii,

De comun acord cu Agentia Nafionals a Medicamentului §i Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte si va informeze despre
existenfa unor raportdri privind cazuri de tehisistolie uterind excesivd sub
tratament cu misoprostol si miisurile care trebuie luate.

Rezumat |

+ Misoprostol poate cauza tahisistolie uterind excesivil care poate sd nu
rispundi Ia terapia tocoliticd,

» Misodel trebuie indepiirtat:

s ln declangarea travaliului: contraciii ritmlee, puternice, de
calitate corespunziitoare 3l care conduc la modificiri la nivelul

colulul uterin si/sau cel tirziu atunel cind colu] uterin ajunge
la o dilatatie de 4 cm

o 1n cazul tn care apar contractil uterine prelungite sau excesive
o dacil existd preocupiri clinice pentru mami sl/sau copil.

Informafil suplimentare referitoare ln problema de siguranfl

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru induceras travaliuful jn fomelle cu un status

nefavorabil al colutul cervical la care inducerea travaliului este olinic indicatd, Incepind din 8
36-a siptdmand de sarcind.

t studiile clinice §i duptt Introducerea pe pistA a medicamentulul au fost raportate cazuri de
tahisistolie uterind care nu sy cedat la terapia tocolitich. O evaluare o acestor cazuri a
concluzionat ¢ aceste cazuri de tahisistolle utering excesivd care pot s& nu tAspundd la
teraple tocolitich ar putea fi cauzate de utilizarea da misoprostol, chiar dach medicamentul
este utllizat th conformitate cu informalile despre produs. Prospectul medicamentului a fost

actualizat pentru a include accastd constatars §i masurile care trebuie luate pentru a asigura
gestionaren corespunzitoars a aeestul risc,

Sistemul cu cedare vaginald trebuie Indepartat imediat In urmitoarale situatil:

-~ |n declangarea travaliului: contract(l ritmice, puternice, de calltate corespunzitosro gl
cars conduc la modifichrl la nivelul colulul uterin gl/sau cel trziu atunc] ¢dnd caolul
uterin ajunge ia o dilatatie de 4 om, 88t

~  1n cazul In care contractiile userine sunt prelungite sau exceslve, §i anume;
o tshisistolie: mai mult de 3 contractil tntr-un interval de 10 minute, considerand



media dintr-un interval de 30 de minute

o contractli prelungite: contractii unlce care dureazi 2 minute asu mai mult

[+

gontractll hipertonica: contractiile sunt prea [recvente §i tonusul uterin eate
crasout,

- dactl existd preocuphri clinica pentru mamé gi/sau copil

dach au tescut 24 de ore de |a inserarea sistemului cu cedare vaginald

So recomandi ca terapia tocolitich s fie preghtitd pentru administrare gi, In cazul In cere
aceasta este necegard, 54 se poatd adrminlstra imediat dup8 Indeplirtarea Misodel.

Apel la raportarea de rencqli adverse

Este Important sd raportati orice renctie odversd suspectatti, asociatd cu
adinistrarea medicamentulul Misodel, clitre Agentia Naflonald 8 Medicameniulul

g a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemul national de raportare

spontand, utilizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentisi

Nefionale a Madicamentului §i a Dispozitivelor Modicale (www.anm.ro), la
sectiunea ,Raporteazi o reactie adversh”,

Agentia Natlonall a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medlcale

Str. Avlator Sinitescu nr, 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta si chtre reprezentania locald &
Definttorulul autorizagiel de punere pe plagd, la urmatoersie date de contact:

Ferting Pharmaceuticals Roménia 8.R.L.

Str. Cotiolan Bradiceanu nr. 10, clidires C, el, 6

Timigoara 30001 1- RO, Roménia

Tel: +40 356 113270

Pax: +40 356 113 278

E-mail:

Coordonatels de contect ule reprezantanfel locale a Defindtorulul autorizaflel de punere pe
plagd
Dach aveti Intrebdri suplimentare seu solicitatl informatli suplimentare privind
medicamentul Misodel, va rugtm s& contactati reprezentanta locald:

Ferring Pharmacsuticals Romdnia S.R.L.

Str. Corlolan Brediceanu nr. 10, cladiren C, et 6

Timisoara 30001 |- RO, Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax; +40 356 113278

E-mail: SafetyMajlboxRomunia@acring.com
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Cu stimh,
Dr. Doru Torge
Director general



