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Agonistit B cu durati scurti de actiune in indicatiile obstetrice: restrictii '

importante de atilizare

Stimate profesionist din domeniul sanataii,

De comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si cu Apentia Nationald a Medicamentului §i 2
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania GlaxoSmithKline (GSK)
doregte si vi informeze cu privire la urmitoarele restrictii importante de
utilizare a agonistilor B cu durath seurtd de actiune In indieatiile obstetrice:

Rezumat
¢ Formele farmaceutice cu administrare orali §i supozitoare ale
agonigtifor B e¢u durati senrta de actinne nu trebuie utilizati n

nM&;ﬁubsmtﬁcﬁ
» Utilizarea pe cale parenterald a agonigtilor f cu durati scurti de
actiune trebuie limitati la maxim 48 de ore si se administreazi sub

supravegherea unui specialist fn toate indicafiile obstetrice
autorizate, $1 anume:

» Inhibarea nagterii premature intre saptimainile 22 si 37 de
gestatie
> Utilizarea de urgenyi in condifii specifice :

s Agonigtii B cu duratd scurtd de actiune se asociazi c¢u aparitia de
evenimente adverse cardiovasculare grave, uncori letale, atit la
mami cit gi la fit/nou-niscut

» Agonigtii § cu durati scurtdi de acfiune administrati pe cale
parenterald nu trebuie utilizati la femei cu istoric de boli de inima
sau in afectiuni ale mamei sau fitului in care prelungirea sarcinii

este riscanti

Restrictiile mentionate mai sus se referi la terbutalind, salbutamol,
hexoprenalini, ritroding, fenoterol] si isoxsuprina,
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Informatii suplimentare

Ca urmare a raportirilor de aparitie a unor evenimente cardiovasculare grave gi lerale,
inclusiv ischemic miocardic 51 edem pulmonar in asociere cu utilizarea obstetrics,
Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riseului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Commitiee = PRAC) al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) a reevaluat raportul beneficiu/risc al tuturor agonigtilor f cu
duratll scurdd de acfiune in indicafiile obstetrice. Concluziile gi implicatiile sunt evidentiate
mal JOsT .

F ice co administrare orald_si supozitoare al igti &u durath seu
da actiune

Utilizarea formelor farmaceutice cu administrare orald §i supozitoare ale agonigtilor B cu
duratd scurtl de actiune sc asoeiaz3 cu aparitia, atit la mam3 cit si fa fit, a unor
evenimente adverse grave §i dependente de doz#, in special cardiovasculare. Nu existi
suficiente dovesi ears 53 sustind utilizaren profilacticll a beta-tnimeticelor administrate oral
pentru prevenirea nagterii premature la femei cu sarcind unicd sau gemelari cu risc mare de
nagtere prematurd, [n studii clinice controlate i randomizate, nu s-a abservat niciin efest
de tocolizi, semnificativ statistic, asupra morbidititii sau mortalitii perinatale.

Beneficiile utilizirii formelor farmaceutice cu administrare orali si supozitoare ale
agonigtilor P ¢u duratd scurtd de actiune NU depfisese riscurile in indicafiile obstetrice si

din aceastd cauzd acestea nu mai trebuie utilizate. Indicatiile gb':tetrme vor fi scosse din

toate autorizatiile formelor farmaceutice cu administrare orald si supozitoare ale agonistilor

f_cu_durati scurti de actiuge,
Formele farmaceutice ¢u administrare parenterald ale agonistilor 8 cu durat scurti de

aetiune

Agonistii B cu duratd scurtd de actiune administrati parenteral sunt eficace in relaxarea
rapidi a uterului. Probabilitatea cea mai ridicati de beneficiu Tn urma administririi
medicamentelor tocolitice se referd la femeile care prezintd risc de nasters prematuri.
[ntirzierea astfel obinutd a nagterii prematurii poate fi utilizatk pentru implementarea altor
misuri cu capacitate recunoscuti de imbunititire a sinitdtii perinatale, (1,2)

PRAC a concluzionat ¢d, in indicatiile obstetrice de tocolizd, beneficiile utilizirii formelor
farmaceutice cu administrare parenterald ale agonigtilor P cu duratd seurtd de acfiune
deplisese riseurile, cu condifia adminiswdni pe termen scurt - maximum 48 de ore, la
pacientele cu virsta gestajionaly intre 22 §i 37 de siptiméni si aflate sub supravegherea
unui medic specialist,

Pentru reducerea 1a minimum $i a controldrii riseului pentru mam3 §i fit, PRAC a
recomandﬂt, totodatd realizarea unui screening adecvat anterior tratamentului in tocolizd
prccum i monitorizarea pacientel, cu accent deosebit pe monitorizarea continud a mamel
si'a fatului in vederea identifiedrii debutului precoce al evenimentelor cardiovasculare si
reducerea la minimum a riscului de aparifie a evenimentelor cardiovasculare grave.
Agonistii p cu durati scurtd de acfiune nu trebuie utilizagi I famei cu istoric de boli de
inim# sau in afectiuni ale mamei sau fitului in eare prelungirea sarcinti este riscantd.
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in anexi se giisegte pasajul din rezumatul caracteristicilor produsului pentru agonistii B cu
durati scurtd de actiune cu indicagie obstetrici pentru tocolizi,

Apel Ia raportarea reactiilor adverse

Profesionigtii din domeniul siniitifii trebuie si raporteze aparitia oricarei reactii adverse
suspectate agociaté eu utilizarea agonistilor  cu duratii scurti de acyiune, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontani, prin intermediul ,,Fisel pentru raportarea
spontandt a reacjiilor adverse la medicaments™, disponibile pe pagina web a Apentlel
Nagionale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteaxd o reactie adversi

sau prin fax citre:
Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sanditeseu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia
fax nr; +40 213 163 497
sau gi ¢itre detinitorii autorizagiilor de punere pe piafd, utilizind detaliile de contact

mentionate in tabelul anexat (Anexa 1).

Informafii cu privire Ia prezenta ¢comunicare
Pentru intrebiri §i informatii suplimentare, vA puteti adresa defindtorilor autorizagiilor de
punere pe piatd, utilizand detaliile de contact mentionate In tabelul anexat (Anexa [).

Informagiile din prezenta serisoare au fost stabilite de comun acord cu Agentia Europeant a
Medicamentului 5i Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
Referinge:
1. RCOG Green-top guideline No 1b (2011), Tocolysis for women in preterm labour,
http://guideline.gov/content.aspx ?id=25674#Section420

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



