Noiembris 2017
Comunlears diroctd elitre profestoniytil din domentul gl thelf

Miroprostel (Misodel): vaportiivl privied cazuvl de tahisistolle
uterind exeostvll care poate 5§ nu raspundi te toraple tocolftles

Stimate profesionist din domeniul sfilitafii,

De comun ecord cu Agenjin Nationall a Medicamentulyj gt Dispozitivelor
Medicale, companis Ferring Pharmaceuticals doreste o2 v informeze degpre
exigtenln unor raporsiti privind cogurl de tehisistolie uterind excesive sub
tradament cu migaproslol 5i misurile cere nebuie fuate,

Kezusnar

o Misoprastol poste cuuzn tahisietolle utering oxcestvlt care ponte 8% nu
rigpundl le tarnpin tocslitics,

o Misedel trebute tndeplirtas:

o le declangarer frovelulul comtrac{li ritmico, puternics, de
calitate corezpunziitonre gl eare conduc la wmodifledr! fa nivelul

coluhul uterin si/say cel thralu atuncl oBng colul utertn slunge
{e o diintatio de 4 om

o o eaznl I cove epar eontractll uterine prefunglte sau excesive
o dach exietd preaceplirt elindee pentru mams #i/znu copil.

faformatil suplimentars referitonrs fa problgme de Slgirangi

Misoprostol (Misodel) esta Indicat pentrt Inducoren truvallulul lo femelle cu un sletus
nefavorabil ol colulnl cesvical s cars Inducores fravatiulul este clinic indicats, Inceplind din o
36-0 aliptméng de earoind,

fn sudille clinics 51 dupk tntroducercr pe platk & mediosmeontulyl gu fost raportste cazuri d-
iahislgtolle worlal care s su cedat In torapla tocalitlef. O ovaluare & scestor ceaurl o
soneluzionat ¢l aeeets sazusl de tahigistollo uterlnk oXeoslvl ¢are pot 68 nu rlispund la
toraple tacolltlel er putea £ couzats de ulllizaren da miscprostol, chier dacl medicameniul
eale utllizat B conformitte oy informagille deapre produs, Brospeciul medlesmentulul v fost

actuntizat pentru a Inelude aceasth constntars gl mibaurlta core rebuis fuste pentry & selgers
gentlonaren coreppunziioars 6 acestul rlge.

Sisterant ou codare vaginal® trebulo Indeplriat fmedlst In urmatosrols glisatii

ls declangaren travathelul: contsacill rltmilee, puterles, de cablnte corsspunzfitosrs ¢
care condue o modificir! la nlvelul colulul vlorls glisou esl ety stungd cling colul
utertn ajungs (2 o diluiagle de 4 cm, sy

In cazul Ty care contractlile uterine sunt prolunghte seu sxcesive, g anume;

o tahisietotle: mei mul de § contreefil Inte-un intorval de 10 minute, congiderand




media dintr-un Imteevel de 30 de mingte
o contraetil prelungite: contracti unlee care dureazs 9 minuie sau mal mul

o contractli hiperionlee: contracilils sun pree frecvenio gl tonusul wterin esle
Cresput,

dach oxistd preocupit clinice pantry mami slfsau copil

doch u trecut 24 de ore de la inserares sisfomulul cu cadare vagineli

S tecomendl ca terapin focolitlch g8 fe progithit pontey adminlstrars ¢i, tn cazal In care
acesztn sete necosard, sl 8o poati adminivre imediat dupk tndepiriaree Misoded,

Apel ly raportarea de rencgll adverse

Este Imponant sk raportsfi arlce resclie adversh  suspectatf, egocisld cu
edminiairaten modicementului Misods!, citre Agentla Netlonolt s Medicamentuiu
yi & Digpozitivelor Medicsln, tn conformitate vy plstermul rattone! do raportere
fpeatand, utitlznd formularsle de raportare disporifalie s pagine web o Agentie
Nagtonals 2 Medlonmientulul 1 U[apozitl‘v&lor Medleals (www anm.ro), ls
sociiunsg  Roporteszi o feaetle adversd™,

Agentle Naflanalf & Medicomentilul gi s Dispozlvelar Modicnie

St Aviator Sinfitescu nir. 48, sectar L,

Bucuragt! 011478 RO, Roménia

Fro:+4 0213 163 497

S-math adr@anm.ro

Tolodash, reactiile adverse suepsciuie se pot raporta i chire roprezontanis fotntd o
Deflnttoriiul sutorlzatlet de punere pe plagd, ln urmifosrsle dote de oonisot:
Ferring Fharmaceuticnls Raménia 8.R.L.
Str. Corlolen Bradiceany nr. 10, oMidires C, o, §
Thlgoarn 30001 1 RO, Romébala
Tol: +40 386 113 270
Fox: +40 356 113 274

E-ronil: SefetvMaliboxRomania@ibmiossan

Loerdonalele de cuntact ale repregentantal focale a Dettndiorudtd audorivaflel de punere pa
plajl
Dack avell tatrebfr! suplimentare pau solleltetl Informaflt suplimentare privind
medicamentul Mizodol, vii rughm gi contaetall reprazentanin localt:

Fervlng Pharmaceuticals Roménla .61

Str. Corlolen Bredicoanu ne, 10, clidiren C, 61, 6

Timlgoars 30001 - RO, Roménis

Tol: +40 356 113 270

Few: +40 356 113278

Eemail: SnfatyMaliboxRomaninfioning.com

www.feming.ro
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