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Noiembrie 2017
Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul sindtagll

Misoprostol (Misodel): raportiri privind cazurl de tahisistolic
uterinl excestv care poate s nu rdspundi la terapia tocolitica

Stimate profesionist din domeniul shnatitii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului §i Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte s¥ va informeze despre
existenfa unor raportdri privind cazuri de tehisistolie uterind excesivd sub
tratament cu misoprostol gi msurile care trebuie luate.

Rezumat

* Misoprostol poate cauza tahisistolie uterina excesivi care poate s nu
rispundai la terapia tocoliticd.

* Misodel trebule tndepartat:

o la declangarea travaliului: contractli ritmice, puternice, do
calitate corespunziitoare gl care conduc la modiflcdri la nivelul

coluluf uterin yi/sau cel tArziu atunci cAnd colul uterin ajunge
la o dilatatie de 4 em

o in cazul tn care apar contractii uterine prelungite sau excesive
o dacll existd preocupliri clinice pentru mamd gi/sau copil,

Informayil suplimentare referitonre la problema de siguranyd

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru Inducerea travaliului la fomelle cu un status

nefavorabil al colulul cervical la caro induceren travaliulul este clinic indicats, Incepdnd din a
36-a siptAmAnd de sarcind.

In studiile clinice 81 dupl Introducerea pe piath a medicamentulul au fost raportate cazur de
tahisistolle uterind care nu ou cedat In terapla tocolitich, O evaluare o acestor cazuri a
concluzionat ci aceste cazurl de tahisistolle uterina excesivé care pot s& nu rispundd la
terapie tocolitich er putea f1 cauzate de utilizarca de misoprostol, chiar dach medicamentul
este utilizat In conformitate cu informaglile despre produs. Prospectul medicamentului a fost
actualizat pentru a include accastd constatare sl masurile care trebuie luate pentru a asigura
gostionaren corespunzitoars a acestul risc,

Sistemul cu cedare vaginald trobule Indepirtat Imediat In urmatoarele situatii:

- Ia declangarea travaliulyi; contractil ritmice, puternice, de calitata corespunzitoare gl
care conduc la modiflcarl |a nivelul colulul uterin #l/sau cel tdrziu atunci cAnd colul
uterin ajunge In o dilatatic de 4 ¢m, sau

= Incazul In care contraciiile uterine sunt prelungite sau exceslve, 3i anume:
o tahisistolie: mai mult de § contractil Tntr-un interval de 10 minute, considerand
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media dintr-un interval de 30 de minute
o contracfli prelungite: contractli unice care dureazd 2 minute 88U mail mult

o contractil hipertonlce: contractiile sunt prea frecvente gi tonusul uterin este
crescut,

= dacll existd preocuplri clinice pentra mamé gi/sau capil
dach au trecut 24 de ore de Ia inserarea sistemului cu cedare vaginala

Se recomand? ca terapin tocoliticd a4 fie pregltith pentru administrare gi, In cazul In care
aceasta este necesard, si se poatll administra Imediat dupf tndephrtarea Misode!,

-

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important s& raportafi orice renctie ndvers! suspectatd, asociatl cu
administrarea medicamentului Misodel, chitre Agentia Nationald & Medicameniulul
si o Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemul national de raportare
spontand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Najionale a Medicamentulul §i o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea ,,Raporteaza o reactie adversa”,

Agentla Natlonald a Medicamentulul §i Dispozitivelor Medlcale

Str. Avlator Sindtescu nr, 48, sector 1,

Bucuregti 011478 RO, Roménia

Fox: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspactate se pot raporta $i cltre reprezentanta localll a
Detinditorului autorizaflel de punere pe platd, la urmitoarele date de contaot;
Ferring Pharmaceuticals Romania 8.R.L.
Str. Coriolan Brediceanu nr. 10, clidirea C, et, 6
Timigoara 30001 1- RO, Roménia
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetyMallboxRomania@ferring.com

Coordonatele da contuct ale reprezentanel locale a Defindtorulul autorizaglel de punere pe
platl

Dach aveti Intreblri suplimentare sau solicitatl informatii suplimentare privind
medicamentul Misodel, v ruglim 8 contactatl reprezentoanta locald;

Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L.

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

Timisoara 30001 |- RO, Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SnfetyMallboxRomanig@ferring.com
wwy. ferring,rQ

Cu stima,
Dr. Doru Torge
Director general
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