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Noiembrie 2017
Comunlcare directs citre profesionlgtii din domeniul sinaall

Misoprostol (Misodel): raportiirl privind cazur de tahlslstolic
uterinif exceslva care poate sil nu rispunds Ia torapia tocolitich

Stimate profesionist din domeniul sAnAtatii,

De comun acord cu Agentia Nafionalf a Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte s#t va informeze despre
existenfa unor raportir privind cozuri de tahisistolie uterina excesivd sub
tralament cu misoprostol i msurile care trebuje luate,

Rezumat

* Misoprostol poate cauza tahislstolie uterind excesivd care poate 83 nu
rdspunda la terapla tocoliticd.

»  Misodel trebule Mdepdrtat:

o In declangarea travaliului; contractll ritmice, puternice, do
calltate corespunzitoare §l care conduc In modifictir! In nivelul

colului uterin sl/sau cel thrziu ntunci ¢find colul uterin ajunge
la o dilatatie de 4 em

o in cozul fn care apar contractii uterine prelunglte sau excesive
o dach exigti preocupfiri clinlce pentru mama sl/sau copll,

Informagll suplimentare referitonre ln problema da slgurangl

Mizoprostol (Misodel) este Indicat pentru Inducerea travalfulul la fomelle cu un status

nefavorabil al colulul cervical la care inducerea travaliulul este olinlc Indleats, Incepdnd din a
36-0 sdptAmand de sarcind.

In studiile clinice §l duphl Introduoerea pe piaif a medicamentulul au fost raportate cazuri de
tahlsistollo uterind care nu oy cedat |a terapla tocolltich, O evaluare o acestor cozuri a
concluzionat ¢ aceste cazuri de tshisistolle uterind excealvd care pot 84 nu tdspundd la
teraple tocolltich ar putea fl cauzate de utilizarea de misoproatol, ohinr dach medicamantul

Slstemul ou cedare vaginald trobule Indeplrtat Imedlat In urnatoarele sltuatii:

~- ln declangarea travaliului: contractll ritmice, puternice, de calltate corespunziitoare §i
care conduc la modiflearl la nivelul cofulul uterin §l/s0u cel tirziu atunc! cAnd colul
uterin ajunge la o dilatatic de 4 ¢m, sau

In cazul tn care contraciille uterine sunt prelungite sau exceslve, si anume:
o tehisistolle: mal mult de § contractil Intr-un interval de 10 minute, considerund
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media dintr-un Interval de 30 de minule
o contractli prelungite: contractli unice care dureazd 2 minute sau mai mult

o contractli hipertonlce: contractille sunt prea frecvente gl tonusul uterin este
cresout,

dacll existd preocuphri ¢linice pentru mamé gi/sau copil
dachi au trecut 24 de ore de la Inserarea slatemului ou cedare vaginals

Se recomandX ca terapin tocollticd s fle pregtith pentru administrare al, n cazul In care
Aceastn este necesardl, 58 se poatld administra imediat dupl Indeplrtarea Misodal,

Apsl la raportarea de reacfii adversa

Esto important 82 raportati orice reactle advers# suspectatd, asociatl cu
administrarea medicamentulul Miaodel, clitre Agenyin Nationald & Medicamentulu
3l a Dispozitivelor Medicale, I conformltats ou alstemul national de raportare
spontand, utilizAnd formularele de raportare disponiblle pe pagina web o Agentlel
Nzjlonale a Medicamentulul sl n Dispozitivelor Medicalo (www.anrm.ro), Ia
aecfiunea , Raporteazd o renctio ndversh",

Agentla Natlonald a Medicamentulu 3! a Dispozitivelor Medlcals

Str. Avlator Sinftescu nr, 48, sector 1,

Bucuregti 011478- RO, Roménla

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, renclile adverse Suapectate se pot raporta §i chtre roprezentanta localll o
Detinftorulul autorlzaflel de punere pe plagd, la urmatoarele dato de contaot:
Ferring Pharmaceuticals Romania §.R L.
Ste. Coriolan Brediceanu nr, 10, oladirea C, el 6
Timigoara 30001 1- RO, Romdnia
Tol: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetyMallboxRomanla@faring.com

Coordonatala da contuct ula rdprazentanfel locale a Defindtorulud autorizaylai de puners pe
platd

Dachi aveli Intrebari suplimentare sau solicitatl Informatli suplimentare privind
medicamentul Misodel, v rugm st contactat! reprezentanta locald;

Ferring Pharmaceuticals RomAnia S.R.L.

Str, Coriolan Brediceanu nr, 10, clidiren C ot 6

Timigoara 30001 |- RO, Ramdnla

Tel: 440 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetyMallboxRomanta@ferring.com
www. ferring.r

Cu stima,
Dr. Doru Torge

Director general
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- Domnului Presedinte Rézvan Teoharl Vulefinesen

Vi aducem |a cunogtingd masurile Intrepringe de Agentia Nationald o |
Medicamentului i a Dispozitivelor Medjcale (ANMDM) si companin |
FERRING GMBH - GERMANIA pentru informarea profesionigtilor din |
domeniul ainatatii cu privire la medicamentul Misodel (misoprostol), |
referitor lu raportiirile de cazuri de tahisistolie uterind excesiv care poate s |
nu rlispundi la terapin tocolitich, |

Compania  Ferring Pharmaceuticals Romania S.R.L. va initia |
informarea profesionigtilor din  domeniul sAndtdfii prin  intermediul
decumentului ,,Comunicare directd cltre profesionigtii  din  domeniul |
SENBLAHI", tn legltur cu acest aspect, conform planului de comunicarcn
agreat, ,

Accast? modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, arc cascop |
Avertizarea profesionistilor din domeniul s&ndtAtii asupra unor probleme de
siguran{¥ Tn adminisfraren unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cltre profesionigtii din
domeniul sinatayii, pe care o distribuie compania Ferring Pharmaceuticals |
Romdnia S.R.L. gi publica pe website (www,anm.ro) aceeayi informagie la |
rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comunicliri directe |
clitre prafesionistii din domeniu] sAndtatli, i

Anexim la aceastd adresi documentul mentionat anterior, i

Precizim cd aceastd informatie a fost transmisy si Ministeruluj |
S#n&tdtii ~ Direcjia Farmaceutict gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Romdnia,

Y p p— Seof Serviciu rmacovigilent
. SRR N 3l managementul riscului
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