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Comunlicare directs ciitre profesionlgtii din domeniul sAndtigll '

Misoprostol (Misodel): raportiri privind cazur| de tahisistolic
uterinil excesivi care poate si nu rdspundd la terapia tocolitics

Stimate profesionist din domeniul sBnAtdtii,

De comun acord cu Agentia Nefionald a Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte s va informeze despre
existenfa unor raportiri privind cazuri de tahisistolie uterina excesivl sub
tralament cu misoprostol gi méisurile care trebuie luate,

Rezumat

* Misoprostol poate cauza tahisistolie uterind excesivi care poate st nu
rispundi la terapia tocolitied.

* Misodel trebuie indepartat:

o la declangarea travallului: contractli ritmice, puternice, de
calltate corespunziitoare 3l care conduc la modificsir Ia nivelul

colului uterin yl/sau cel tirziu atuncl cAnd colul uterin ajunge
la o dilatatie de 4 cm

o fin cazul tn care apar contractli uterine prelungite sau excesive
o dacil existd preocupiri clinice pentru mamd gl/sau copil,

Informayll suplimentare referitoare la problema da sigurangd

Misoprostol (Misodel) este Indicat pentru Inducerea travaliulul la fomelle cu un status
nofavorabil al colului cervical la care inducerea travaliulul este clinlc ndicats, Tncepind din a
36-a siptdmAnd de sarcind.

In studiile clinice yi dupdl Introducerea pe piati a medicamentulul au fost raportate cazur de
tahisistolie uterind care nu ou cedat Ia terapla tocolitich, O evaluare o acestor cozuri a
conciuzionat ci aceste cazurl de tahisistolle uterina excesivl care pot 88 nu rispund la |
terapie tocolitic ar putea fl cauzate de utilizarea de misoprostol, chiar dacl medicamentul

este utilizat In conformitate cu informagiile despre produs. Prospectul medicamentului a fost

fctualizat pentry a include aceast! constatare 31 masurile care trebuie luate pentru a aslgura ,
gestionaren corespunzitoars a acestul risc, !

Sistemul cu cedare vaginala trebule Indeplrtat Imediat In urmatoarale situagli:

e la declangarea travaliului: contracll ritmice, puternice, de calltate corespunzitoare gl
care conduc la modifichrl la nivelul colulul uterin §i/sau cel tirziu atunci cdnd colyl
uterln ajunge la o dilatafie de 4 ¢m, sau

- In cazul tn care contractiile uterine sunt prelungite sau exceslve, si anume:
o tshisistolle: mal mult de § contractil tntr-un interval de 10 minute, considerand
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media dintr-un interval de 30 de minute

© contracfii prelungite: contractli unice care dureazd 2 minute sau mal mult
o contractli hipertonlce: contractiile sunt prea frecvente §i tonusul uterin este

crescut,
- dacll existd preocuplri clinice pentro mamé si‘sau copil
- dachi au trecut 24 de ore de |a Inserarea sistemului cu cedars vaginali

Se recomand!t ca terapia tocoliticd sk fle preghtith pentru administrare §i, In cazul In care

aceasta este necesard, 58 se poatll administra imediat dupa tndeplirtarea Misodel,

Apel la raportarea de reacfil adversa

Este important sA raportafi orice reactle ndversd suspectatl, asociatl cu
administraroa medicamentulul Misodel, chitre Agentia Nationald a Medicameniulul
3l o Dispozitivelor Medicale, tnh conformitate cu slstemul national de raportare
spontand, utllizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlei
Najionale a Medicamentulul §i o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia
sectiunea ,Raporteazi o reactlc adversh",

Agentla Natlonald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medlcale

Str. Avlator Slinatescu nr. 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fox: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatl, reactiile adverso suspectate se pot raporta §i cltre reprezentanta locald a
Detinfitorului autorlzaglel de punere pe platd, la urmitoarsle date de contaot:
Ferring Pharmaceuticals Romdnia 8.R.L.
Str. Coriolan Brediceanu nr, 10, cladirea C, et, 6
Timigoara 30001 1- RO, Roménia
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113278

E-mail: SafstyMallboxRomanla@fearring.com

Coordonatela da contuct ale reprezentangel locale a Detindtorului autorizaplel de punere pe

platd

Dachi aveli IntrebAri suplimentare sau solicitatl informatii suplimentare prlvind
medicamentul Misodel, v& rugim st contactafl reprezentanta locald:

Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L.

Str, Coriolan Brediceanu nr, 10, cladiren C, ot. 6

Timisoara 30001 |- RO, Romania

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafotvMallboxRomanig@ferring.com
www (ering.ro

Cu stima,
Dr. Doru Torge
Director general
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