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Agonistil B cu duraté scurtii de actiune ta indicatiile obstetrice: restrietii
importante de utilizare

Stimate profesionist din domeniul sén#téyii,

De comun acord cu Agentm Europeani a Medicamentului (European
Medicines Agency ~ EMA) si cu Ageniia Nationald e Medicamentului gi 2
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania GlaxoSmithKline (GSK)
doregte si vi informeze cu privire la urmitoarsle restrictii importante de
utilizare a agonistilor B cu duratd seurttt de actiune in indicagiile obstetrice:

Rezumat
o Formele farmaceutice cu administrare orald gi supozitoare ale
agonigtilor B eu duratd scurti de acfiune nu_trebuie utilizati ‘in

nicio indi ahstetreich

o Utilizarea pe cale: parenterali a agonigtilor § cu duratéi scurtdi de
actiune trebuie limitati la maxim 48 de ore si se administreazi sub
supravegherea unui specinlist in toate indicatiile obstetrice
autorizate, si anume:

» Inhibarea nasterii premature ‘Intre saptimdnile 22 si 37 de
gostatie
» Utilizarea de urgenti in conditii specifice

® Ago'niﬂii B eu duratii scurti de acfiune se asociazii cu aparifia de
evenimente adverse cardiovasculare grave, uncori letale, atit la
mami cit g la fit/mou-niscut

o Agonigtii f cu durati seurti de acfiune adminisirafi pe cale
parenteralii nu trebuie utilizati la femei cu istoric de boli de inim#

sau fn afectiuni ale mamel sau fiitulul In care prelungirea sarcinii
cste riscanti

Restrictiile mentionate mai sus se referd la terbutaling salbutamol,
hexoprenalindi, ritroding, fenotero] §i isoxsuprina.



Informatii suplimentare

Ca urmare a raportdrilor de aparitie a unor evenimente cordiovasculare grave si leule,
inclusiv ischemie miocardicd gi odem pulmonar in asociere cu utilizarea obstetrich,
Comitetul de farmacovigilent pentru evaluarea risculul (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committes = PRAC) al Agentiei Europens a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) a recvaluat raportul benaficiu/rise al tuturor aganigtilor § cu
dur_atﬁ scurt de actiune in indicatiile obstetrice. Concluziile gl implicagiile sunt evidentiate -
mai jos: :

Utilizares formelor farmaceutice cu administrare orald i supozitoare ale agonistilor B ou
duratd scurti de acfiune so asociazl cu aparijia, atit la mamfi cit i la fit, a unor
evenimente adverse grave §i dependente de dozd, in speelal cardiavasculure. Nu existd
suficiente dovezi eare si sugtini utilizaren profilacticl a beta-mimetioclor administrate oral
pentru prevenirea nagterii promature la famei cu sarcind unicd sau gemelard qu rise rmare de
nagters pramaturd, in studil clinice controlate §i randomizate, nu s-a abservat niciin efeat
de tocolizd, semnificativ stutistio, asupra morbiditill sau mortalitifii perinatale.

Beneficiile utilizdrii formelor farmaceutice cu administrare orald §i supozitoars ale
agonistilor B cu duratit scurts de actlune NU depiseso riscurile in indicagiile obstetrice §i
din aceastd cauzl acestea nu mai trebuie utilizate. Jndicatii i &

Agonistli B cu durath sourt® de actlune admlinistragi parenteral sunt eficace .in relaxarea
rapldd a uterului. Probabilitaten cea mai ridicatd de bemefieiu Tn urma administrirli
medicamentalor toqolitice se referd la femeile eare prezintd risc de nagtere prematurd,
{ntdrzieren astfel obtinutd a nagterli prematurti poate fi utilizatk pentru implementaren altor
miisurl cu capacitata recunoscutd de imbundtiire a sinitksll perinatale, (1,2)

PRAC a concluzionat ¢k, in Indicagiile abstetrice de tocolizh, beneficiile utilizdrii formelor
farmaceutice cu administrare parenterald ale agonistilor () cu duratd scurtd de acfiune
depiisesc riscurile, cu eonditia administedrii pe termen scurt - maximum 48 de ore, la
pacientele cu virsta gestationalf Tntre 22 §l 37 de siptémini §i aflate sub supraveghoerea
unul medic speclalist,

Pentru reducerea la minimum §i a controlfrii riscului pentru mamd i fit, PRAC a
fecomandat, totodetd realizarea unul sereening adeovat antarior tmramentulul n toeolizd
pracum ¢! monitorizarea pacientel, cu accent deosebit pe monitorizarea continui a mamei
si'a fitulul in vederea identifictivii debutului precoce al evenimentelor cardiovaseulare i
reducerea la minimum a rigoului de aparifie a evenimentelor cardiovasoulare grave.
Agonigtii P eu duratii scurtd de acgiune nu trebuie utilizagl In femel cu lstorlc de boll de
inim¥ gau Tn afectiuni ale mamel sau fitului in care prelungirea sarcinii este riscanti.



in anexd se giisegte pasajul din rezumatul caracteristicilor produsului penten agondstli B eu
durat seurth de actlune cu Indlcagie obstetrlcd pentru tocolizi.

Apel In raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul ginBthfii trebuie sk raporteze aparitia oric#irei reactli adverse
suspactate asoalaes ou utilizarea agonigtilor B cu duratd scurtd de actiune, in conformitate
ow sistemul natlonal de raportare spontand, prin intermediul ,Fisel pentru raportarea
gpontand a reacfiilor adverse le medicaments”, disponibile pe pagina web a Agentici
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazd o reactie adversi

sau prin fax ciitre:

Gentrul National de Farmacovigilentd
Str, Aviator Séndtescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuregti, Roménia
fax nr: +40 213 163 497

sau i chtre degindtoril autorizagiilor de punere pe platd, utilizind detaliile de contact
mengionate Tn tabelul anexat (Anexa 1),

Informatii eu privire la prezenta comunicare
Pentru intrebliri gl informatli suplimentare, v puteti adresa detinitorilor auterizagiilor de
punere pe plagh, utllizéind detaliile de cantast mentionate n tabelul anexat (Anexa 1),

Informayille din prezenta scrisaare au fost stabllite de comun acord cu Agentia Europeank a
Moedicamentului §i Agentia Nationali a Medieamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
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Referinge:
1. RCOG Green~top guideline No 1h (2011), Tocolysis for women in preterm labour,
hupi//guideline.gov/content.aspx?id=25674#Sectiond20

2. McParland PC, Obstetric management of moderate and late preterm labour,
Seminars in Fetal and Neonatal Medicine 2012; 17:138-142



Anexa 1

DENUMIRE COMERCIALA.
(substants activi) '

DETINATOR APP

Glaxo Wellcome UK Limited

Glaxo Welleome House
Berkeley Avenue, Greenford

Ventolin 0,8 mg/ml solufie | \siadiacex TUBRE ONN

injectabild Marea Rritanie

Gl GlaxoSmithKline (GSK) Roménia:
Opera Business Centre 1
Str.Costache Negxi, nr,1-5, sector 5
Cod 050552, Bucuragti

> Nycomed Austria GmbH
GYNIPRAL 0,5 mg comprimate | 8, Peter Strafle 25, A-4020 Linz,

(sulfat de hexoprenaling)

GYNIPRAL 10 pg/2 ml solutie
injeetabili

(sulfat do hexopranaling)

Austria
reprazentat in Roménja de

Takeda Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Plevnei nr, 54, :
BL 10D2, P&M, Sector 1, Bucuresti
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