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Comunicare dircetd clitre profesionistil din domeniu) stinAtagll

Misoprostol (Misodel): raportiirl privind cazurl de tahisistolie
uterinil exceslvil care poate s& nu rispundi Ia terapia tocolitic

Stimate profesionist din domeniul s&nbtatii,

De comun acord cu Agentia Nationals a Medicamentuluj gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doreste s v4 informeze despre
exigtenfa unor raportdri privind cazuri de tahisistolie uterind excesivi sub
tratament cu misoprostol gi misurile care trebuie luate,

Rezumat

« Misoprostol poate cauza tahisistolie uterind excesivd care ponte s nu
rispundil la terapia tocoliticd,

» Misodel trebuie indepirtat:

o la declangarea travaliulul: contracfil ritmice, puternice, de
calitate corespunziitoare §i caro conduc la modificiirf la nivelul

colulul uterin y/sau cel tdrzlu atunci cAnd colul uterin ajunge
la o dliatagle de 4 cm

o 1n cazul In care apar contractll uterine prelungite sau excesive
o dach existd preocuplirl clinice pentru mama §l/sau copil.

Informafil suplimentara referitonre la problema de siguranf

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru Inducersa travallulul lo fomelle cu un status
nefavorabil al colulul cervical lu care inducerea travaliului este clinic (ndicatll, IncapAnd din u
360 siptimind de sarcini,

In studille clinice §i dupl Introducerea pe plagt a medicamentulul au fost raportate cazuri de
tahislatolle uterind carc nu au cedat Ia terapla tocollticd, O evaluare a acestor cazuri a
concluzionat ci aceste cazurl de tahislstolle uterind excesivé care pot s nu rispundd la
toraple tocolitic er putca fl cauzate de utilizaren de misoprostol, chior dach medicamentul
eato utllizat n conformitate cu Informaiillo despre produs. Prospectul mediosmentulul & fost
actualizat pentru a Include aceastd constatars 4l misurlle care trebule luate pentru a asigura
gestionarca corespunziitoare a acestul rlsc.

Sistemul cu cedare vaginald trebule Indeplirtot Imediat In urmdtoarsla situall:

= Io declanyarca travaliulul: contractll ritmice, puternice, de calitate corespunziitoare gl
care conduo la modifictrl la nivelul colulul uterin gl/sau cel tArziu atunc! c8nd colul
uterin ajunge la o dilatafle de 4 cm, sau

= Incazul In care contractlile uterine sunt pre lungite sau exceslve, §i anume:
o tehisistolle: mal mult de § contracfil Inte-un interval de 10 minute, considerund
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media dintr-un Intorval de 30 de minute

© contracll prelungite: contracgil unice care duroazi 2 minute sau mal mult

o contracill hipertonlce: contractille sunt prea frecvente 3l tonusul uterin este
cresout.

= dach oxistd preocuparl clinics pentry mamil $/s8u copl!
docd au trecut 24 de ore de la Inserarea slstemului cu cedare vaginala

Se recomandll ca terapia tocolltich sk fle preghtitd pentru adminlstrare ¢l, In cazul In care
oceasta este necesard, sl se postll administra imediat dupA tndepirtarea Misodel.

Apel la raportarea de rencfil adverse

Este important sk raportali orice reacle adversd suspectath, ssoolatd cu
administrarea medicamentulul Misodel, citre Agenyla Nationals a Medicamentului
3l a Dispozitivelor Medicale, th conformitate cu sistemul natlonal de raportare
spontand, utilizdnd formularele de raportare disponiblle pe pagina wab a Agentlel
Nagionale a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medlcals (www.anm,ro), Ia
secilunea ,,Raportoazd o reactio adversa",

Agenjla Natlonals a Medicamontulul #! a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Slindtescu nr. 48, seetor 1,

Bucuregti 011478- RO, Romania

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, reacylile adverse suspactate se pot raparta §i ctre reprezentanta locall a
Dejintitorulul autorizaglel de punere pe plafd, la urmtoarale date de contaot:
Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L.
Str. Corlolan Bradiceanu nr. 10, clXdirea C, el. 6
Timigoara 300011- RO, Romanla
Tol: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetyMallboxRomanla@(erring.com

Coordonntela de contuct ule reprezentangel locale a Dafindtorului autorizafiai da punere pe
plafd
Dach avetl IntrebArl suplimentare sau sollchtafl Informatii suplimentare privind
medicamentul Misodel, vA ruglim sa contaotatl reprezentanga locali:

Ferring Pharmaceuticals Roménia S.R L.

Str. Corlolan Brediceanu nr. 10, clédirea C, ot, 6

Timlgoara 30001 1- RO, Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafotyMallboxRomania@ferring.com
www.ferring.ro

Cu stimd,
Dr. Doru Torge
Director general




