cUIr-te~ulr 1452 CNAS-Clawback 0572509160 »> 0267352973 p 1_/4

j\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
’ CABINET PRESEDINTE
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fn atentia, - A . \
Doamnel/Domnulul Pragsdinte - Diractor General /o3 -

In conformitate oy adresa ANMDM pr. 33258E/22.11.20'-f'7. an‘éﬁiétf'étﬂéhlsi

C.N.A.8. — cu nr, DG2522/23.11.17 vd aducem la cunostintd masurile Intraprinss de Agentls
Natlonald a Medicamentulul § a Dispozitivelor Medicals (ANMDM) sl compania Farring
GMBH - Germania, pentru ‘informarea profesionigtilor din domeniul sanatatil cu privire|la
medicamentul Misodel (DG/ Misoprostol), referitor Ia raportéiriie de cazurl de tahisistalle
uterina excesiva care poate sa nu raspunda la terapla tocoliticd”
V& rugéim s# luall mésuri de Informara a furnizorllor da servicli medicale prin aflgarea

pe pagina electronlcs a casel de asigurdri de s#natate, In loc vizibll, a documentulul Ha
‘comunicare directd cétre profesionistil din domeniul sanatatil Misoprostol (Misoddl):

raportar! privind cazur! de tahisistolls uterind care poate sa nu raspunda la terapia tocollticd”
Anex&m In fotocopie documantul raspactiv,

—

Cu stimé,
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Comunicare directs cfitre profesionigtii din domeniul sEndth¢li

Misoprosto] (Misodel): raportir| privind cazur{ de tahisistolic
uterinil excestvt care poate si nuy rdspundi la terapla tocolitics

Stimate profesionist din domeniul sBnAtatii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului gi Dispozitivalor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doreste s v3 informeze despre
oxistenfa unor raportiri privind cazuri de tahisistolia uterind excesivd sub
tratament cu misoprosto! 5i misurile care trebuie luate,

Rezumat

« Misoprostol poate cauza tahisistolie utering exceslvd care poate si nu
raspundi la terapia tocolitics,

+ Misodel trebuie fudepiirtat:

o la declangarea travaliului: contracili ritmice, puternice, de
calitate corespunziitoare 3l care condue ln modiflesrd Ia nivelyl
colulul uterin sVsau cel thrziu atuncl clind colul uterin ajunge
la o dilatatie de 4 em

o In cazul in care apar contractii uterine prelungite sau excesive
o dacil existy preocupliri clinlce pentru mams3 §l/sau copil,

Informafil suptimentare réferitoare la problema da Slgurangl

Misoprestol (Misodel) este indlcat pentru induceres travaliulul In fomelle cu un ataus
nefavorabil al colulul cervical ln care indyceren travaliulul este olinic Indcath, tncopand din a
36-a siptimAnk de sarajna.

In studille clinice 3l duph Introcucerea pe pietd a medicamentulul au fost raportate cazuri da
tahisistolic uterind care nu oy cedut In terapla tocolitich, O evaluare o acestor cnzuri g
concluzionat cf aceste cazurl da tahisistolle uterind excesivii care pot 88 nu rispundl la
toraple tocolltich ar putea fi cauzate de utilizarea de misoprostal, ohiar daok medicamontul
cate utllizat tn conformitate cu informatiile despre produs, Prospectul medicamentului a fost
actualizat pentru a include nceastd constatare 4l misurile care trebuje luate pentru a asigura
gostionaren corespunziitoars a acestul rlsc,

Slstemul eu cedare vaginall trobule Indepiirtat imediat In urmitoarsle situall:

- In declangarea travaliulyl: ocontracll ritmice, puternice, de calitate corespunzitoars gl
cara condue la modiflclil la nivelul eolulul uterin gl/sau ol tirzty ntuncl cnd colul
uterln ajunge la o dilatotic de 4 cm, sau

= Incazul In care contractlile uterine sunt prelungite sau exceslve, 5i anume:
o tahlsistolle: mal mult do § contractii fntr-un interval de 10 minute, considerand
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media dintr-un interval de 30 de minute
© contracfli prelungite: contractli unice cars durenzd 2 minute 28y mai mult

o contractii hipertonice: contractille sunt prea frecvente yl tonusul uterin este
crescut,

—  dactl existd preocupri clinice pentru mama gi/sau copil
= dach au trecut 24 de ore de |a Inserarea slstemului ou cedare vaginali

Se rocomand ca tsrapia tocolltich 84 fle preghtith pentru administrare gh, In cazul In care
Reeasta este necesard, 54 so poatll administra Imediat dupB Indeplirtarea Misodal.

Apel la raportarea de reactil udyerss

Este important 3 raportati orice reactle ndverss suspectatd, asociatd ¢u
administrarea medicamentului Misodel, ctitre Agontia Natlonals a Medicamentulul
s5i a Dispozitivelor Medicals, th conformitata ou slstemul natlonal de raportare
spontand, utillzAnd formularele de raportare disponiblle pe pagina web a Agentlei
Nafionele a Medicamentului $1 a Dispozitivelor Medlocals (www.anm.ra), la
sectiunea ,Raporteazi o reactio adversa",

Agentla Nationala a Medicamontului §i a Dispozitlvelor Medlcale

Str. Avlator Siinftescu nr, 48, sector 1,

Bucuregti 011478- RO, Romania

Fox: +4 0213 163 497

E~-mail: adr@anm.ro

Totodatll, reactiile adverse suspsctate se pot raporta §i cltre reprezentanta locald a
Detindtorulul autorlzaflel de punere pe plad, la urmBtoarsle dats de contact:
Ferring Pharmaceuticals Roménia 8.R.L.
Str. Coriolan Bredlceanu nr, 10, cladirea Coel6
Timisoara 300011 RO, Romania
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafatyMallboxRomania@farring.com
Coardonatele de contuct ale reprezentangel locale a Defindtorulul autorizaflel de puners pe

Dack aveli Intrebdri suplimentare suy solicltatl informatil suplimentara privind
medicamentul Misodel, v& rugim sa contactati reprezentanta locala:

Ferring Pharmaceuticals Romania S.R.L.

Str, Coriolan Brediceanu nr. {0, clidiren C, ot. 6

Timigoars 30001 - RO, Roménla

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SofatyMallboxRomunip@ferring.com
wwy [orring,re

Cu stima,

Dr. Doru Torge

Director genera)

3n



2077-12-07 14:33 CNAS-Clawback 0372309160 >» 0267352973 P 4/4

s s p AR Ve
gt

— f, s !’f':('-l".‘.-. o K ;‘j’é)@y’ ‘.?a.d/"f

B Oy
el | T :
g g ke MINISTERUL SANATAT! |
v - o A AGENTIA NATIONALK A MEDIGAMENT L.
7 DI, 81 A DISPOZITIVELOR MERIGALE
' 8tr. Av. Siinitessu nr, 48, sactor 1, 011473 Bucuregt!

Fax: +4021.318,34.07
Www.anm.ro

O YOyl
RAHLTIA LATISNE -k A RDIG AMBNTUL
| (ML~OXTIVELOR LRI

#23:/1.25)) |

Vit aducem la cunogtingd mésurile Intreprinse de Agentia Nationalg a
Medicamentului si = Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companin
FERRING GMBH - GERMANIA pentry informarea profesionigtilor din
domeniul s&ndtdii cu privire la medicamentul Misodel (misoprostol),
referitor lu raportirile do cazuri de tahisistolia uterinll excesivil care poate sA
nu rispundd la terapia tocoliticl,

Compania Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L. va initia
informarea  profesionigtilor din domeniul s#nBtatli prin  intermediul
documentului ,,Comunicere diractd catre profesionigtii din domeniul
SAnBUAEI™, tn leglturd cu acest aspect, conform planului de comunicarca
agreat,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
Aavertizarea profesionistilor din domeniul sAndtAtii asupra unor probleme de
siguran(d In administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionigtii din
domeniul sanitagil, pe care o distribuie compania Ferring Pharmaceuticals
Romdnia 8.R.L. gi publici pe webaite (www.anm.ro) aceeasi informatie la
rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicliri diracte
-chitre profesionistii din domeniul stnatati,

Anexdm la acenstd adresi documentul mentionat anterior,

Precizm cB aceaatd informatie & fost transmisd §i Ministerului
SHnAtAtli ~ Direcfia Farmaceutic si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicllor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romdnia,

Sef Serviciu
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