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Comunicare directs clitro profesionistii din domenin) siinatagil

Misoprostol SMlsndel): raportiri privind cazurl de tahisistolie
uterind exceslvil care poate s1 nu riispundi Ia terapia tocolitica

Stimate profesionist din domeniyl sAnBtaii,

De comun acord ‘cu Agentia Nationald a Medicamentuluj §i Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Phermaceuticals doregte s vA informeze despre

Rezumat
» Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind excesivd care poate si nu
rispundl la terapia tocolitics,
* Misodel trebuie tndepiiriat:

o la declangarea travaliuluj: contraciil ritmice, puternice, de
calitate corespunziitoare g1 care conduc la modificrt la nivelul

colulul uterin yi/sau cel tdrziu atunci cAnd colul uterin ajunge
Ia o dilatagle de 4 cm

o Tn cazul In care apar contractll uterine prelungite sau excesive
o dachl existd preacupiri clinice pentru mami gi/sau copil.

Informapll suplimentare referitoare ln problama de siguranglt _

Misoprostol (Misodel) este indicat pentrd Inducoerea travallulul la fomells oy un siatus

nefavorabil al colulul cervical lu care induceren travaliului este clinic indicatd, Incepind din &
36+ siptiménd de sarcind,

In studille clinice 5l dupil Introducerea pe piati a medicamentulul au fost taportate cazuri de
tahisistolie uterind care nu au cedat Ia terapla tocolltied. O evaluare a acestor cazurl a
concluzionat c acests cazurl de tahisistolle uterink excosiva eare pot st nu rispundd 1a
terapie tocoliticl ar putea fi cauzate de utilizaren de misoproatol, chiar dack madicamentul
este utilizat n conformitate cu informatiile despre produs. Prospectul medicamentulul a fost

tictunlizat pentru a include aceastd constatars gl miisurile care trebule luate pontru a asigur
gestionnrea corespunziitonrs a acestui rise.

Sisternul ou cedare vaginall trabuie Indeplirtat Imediat in urmatoerela situafii:

- Ia declangaron travaliului: contractil ritmice, puternice, de calitate corespunziitoars gl
care conduc ta modifichrl la nivelul colulul uterin gl/sau cel thrzlu atunci cind colul
uterin ajunge la o dilatatie de 4 cm, sau

= Tncazul Tn care contractiile uterine sunt prelungite sau axcesive, §i anume:
o tahisistolle: mai mult de 5 contraefil fntr-us interval de 10 minute, considerund
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media dintr-un Interval de 30 de minute

o contractll prelungite: contracti unlso care dureazl 2 minute xau mai mult

@ contractli hipartonice: contractiile
oresout,

dachi existh preocupliri clinice pentra mami §i/snu copii
dncd au trecut 24 de ore da Ja inserarea sistormului cu cedare vaginall

Se recomandl ca terapia tocoliticl sk fie proghtith pentry administrare sh, In cazul In caro
acensta este necosurd, si se poat) administra imodiat duph ndepértarea Misodel.

sunt prea frecvento gl tonusul uterin egta

—

Apel la raportarea de rencyil adverse

Este imporiant sk raportafi orice reactie adversh suspectath, mpsooiatd cu
administraren medicamentului Misodel, chitre Agentla Nationald a Medicamentului
g5l & Dispozitivelor Medicals, tn conformitate cu sistemul national de raportars
spontandl, utilizind formulatale de taportare disponiblls pe pagina wab a Agentiel
Nationale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Modlcale (www.anm.ro), ln
sectiunea ,Raporteazh o reactio adverss®,

Agenila Natlonals a Madicamentulul sl & Dispozitivelor Medlcale

Str. Avlator Slinfitescu nr, 48, sector I,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E~-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacille adverse suspectate se pot raporta §i ctre roprezentania localt a
Definatorului autorizaglei de puncre pe plagh, (8 urmBtoarele date de contact:

Ferring Pharmaceuticals Romania 8.R.L.

8tr. Corlolan Brediceanu nr, 10, clidites C, et. §

Timigoara 300011- RO, Romania

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail:

Coordonatele de contuct ale reprazentanjel locale a Dafindtorului autorizaflai de punere ps
plail
Dach ave(l Intreblir] suplimentare sau sollcltagi informatii suplimentare privind
madicamentul Misodel, vA ruglim sa contactati reprazentanta localll:

Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L.

Str, Coriolan Brediceanu nr, 10, cldirea C, et. 6

Timigoara 30001 1- RO, Romania

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetvMailboxRomania@ferring.com
www.ferring,ro

Cu atlind,
Dr. Doru Torge
Director genaral




