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Noiembrie 2017
Comunicare directd clitre profesionigtil din domeniu) sinfitail

Misoprostol (Misodel): raportiiri privind cazur de tahisistolle |
uterindl exceslvll care poate s nu riispundi Ia terapia tocolitic

~ |
Stimate profesionist din domeniul sBnBtatii,

De comun acord cu Agentia Nationalt a Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte sl v# informeze despre
cxlstenja unor raportdrl privind cazuri de tahisistolie uterind excesivd sub |
tratament cu misoprostol i msurile care trebuie luate, I

Rezumat

o Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind excesivd care ponte s3 n
rispundil la terapia tocolitici, '

|
o Misodel trebuie tndepiirtat:

o la declangarea travaliulul: contractil ritmice, puternice, de
calitate corespunziitoare §i care conduc la modificiiri la nivelul

coluluf uterin gl/sau cel tdrziu atuncl cAnd colul uterin ajunge |
la o dllatagle de 4 cm

o In cazul In care apar contractli uterine prelungite sau excesive |
o dach existd preocuplirl clinice pentru mama gl/snu copil. |

Informayli suplimentare referitoare la problema de siguranfd . |

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru Inducerea travallulul la fornolle cu un status

nafevorabil al colulul cervical lu care Inducerea travaliului este clinic (ndicath, Incepind din a
36-a shptimand de sarcind, |

In studiile clinice gl dupll Introducerea pe plagt a medicamentulul au fost raportate cazuri de |
tahiglatolie uterind cars nu su cedat ls terapla tocoliticl. O ovaluare a acestor cazuri a |
concluzionat cA aceste cazurl do tahislatolle uterind excesiva care pot sk nu rliapundd la

toraple tocoliticB ar putea fi cauzate de utilizaren de misoprostol, chiar dack medicamentul
cste utllizat tn conformitate cu informagiile despre produs. Prospectul medicamentulul a fost

|
actualizat pentru a include aceasth conatatare gl mBsurile care trebuie luate pentru ‘a asigura
gestionarea corespunzitonre a acestui risc.

Sistemul cu cedare vaginalll trebule Indeplirtot Imediat In unndtoarcle situatil: |

~ I declanyarca travaliulul: contractll ritmice, puternico, de calitate corsspunzitoare §i |
care conduo la modificarl la nivelul colulul uterin gl/sau cel trziu atunci cnd colul |
uterin ajunge la o dilatatle de 4 cm, sau '

In cazul tn care contractiile uterine sunt prelungite sau axcesive, §i anume:
o tahisistolle: mal mult de § contractil Inte-un interval de 10 minute, considerund
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media dintr-un Interval de 30 de minute

6 contractll prelungite: contractli unice care dureaz 2 minute sau mal mult

o vontractll hipertonice: contraciille sunt prea frecvents gl tonusul uterin este
oresout.

daca existh preocuplri clinico pentru mamil §l/ssu copl!
dacd au trecut 24 do ore de la inserarea sistemului cu cedare vaginald

So recomendt ce terapia tocoliticd sk fle preghtitd pentru administrare ¢l, Tn cazul In cere
sceasta eato necosard, sd se poatll administra imediat duph tndepiirtarce Misodel.

-

Apsl la raportarsa de rencli adverse

Este Imporiant sk raportaji orice reactie adversk suspeciath, ssoclatd cu
administrarea medicamantulul Misodel, citre Agen{ia Nationald a Medicamentului
3l 8 Dispozitivelor Medicale, tnh conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizAnd formularele de raportare disponiblle pe pagina web & Agentiel
Natlonale a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
seciiunea ,,Raportoaza o reacie adversi”,

Agenjla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Med|cale

Str. Aviator Slinlitescu nr. 48, sector 1,

Bucuregti 011478- RO, Roménla

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate ae pot raporta §i clitre reprezentania locall a
Detindtarulul autorlzatiel de punere pe plajd, la urmitosrele date de contaot:
Ferring Pharmaccuticals Romania 8.R.L.
Str. Coriolan Brediceanu nr. 10, clidirea C, ol. 6
Timigoara 300011- RO, Romania
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetvMallboxRomanla@ferring.com

Coordonntele de contact ale repratentantel locale a Defindtorului autorizafiel de punere pe
plagd
Dach avet! Intreblrl suplimentare sau solloltafl Informatil suplimentare privind
medicamentul Misodel, v ruglim s& contactatl reprezentanta locall:

Ferring Pharmaceuticals Roménia S.R.L.

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

Timlgoara 30001 |- RO, Roménia

- Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafotyMailboxRomania@ferring.com
www ferring 1o

Cu stim8,
Dr. Doru Torge

Director genernl
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