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@ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE sANATATE

CABINET PRESEDINTF,

_ Calea Chldragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti i
( NAS Fi-mail: gabinet_presedimendeasan.ro. Tel, 0372/309. "7() I'ax 0372/309 211

Ly oS50 00 . md) -

Ciltre, '
Casa de Asigurdrl de Sanatate ..................... :

In atentla,
Doamnei/Demnulul Prasedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 33268E/22,11.2017, aneglatrataila
CNA.S =cunr DG2522/23.11.17 va aducem la cunostintd mésurile Intreprinse de Agenftia
Netlonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl ¢ompania Farrllng
GMBH - Germanla, pentru “informarea profesfonigtiior din domsniul sanatatii cu priv!rel fa
medicamentul Misodel (DC! Misoprostol), referitor la raportérile de cazurl de tahlsfstoﬂe
uterina excesiva care poate sa nu raspunda la terapla tocoliticd™ :
V& rugém sa |uati mésurl de Informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigar:ea
pe pagina elactronicd a casel de aslgurdrl de sdnitate, In loc vizibil, a documsntului |de
‘comunicare directd cétre profesionisti din domeniul sanatati Misoprosto! (Mlsod&l)
reportari privind cazurl de tahisistolle utering care poate sa nu raspunda la terapla tocoﬁtlcd
Anexam In fotocople documantul respactlv.

Cu stim4, PZ E(/U)NTE

Lnuront) sodor MIHAI

-



2017-12-07 14:58 CNAS-Clawback 0372309160 »> VodafoneFax P 2/4

LAV IR Y §-F] 2= 1=JU)F

Noiembrie 2017 .
Comunicare directs ciitre profeslonistil din domeniul sindtigi]

Misoprostol (Misodel): raportiiri privind cazuri de tahisistolle
uterind exceslvii care poate si nu rispunds I terapia tocoliticd

Stimate profesionist din domeniul sinAtaii,

De comun acord cu Agentia Nationald 4 Medicamentului si Dispozitivelor I
Medicale, compania Ferring Pharmaceuiticals doreste s v& informeze despre
existenia unor raportdri privind cazuri de tahisistolie uterind excesivi sub
tratament cu misoprostol i misurile care trabuie luate,

Rezumar

« Misoprostol poate cauza tahisistolie uterind excesivi care poate s nn !
rilspund3 la terapia tocolitici,

* Misodel trebuie indepfrtat:

o la declangarea travallului: contractll ritmice, puternice, de
calitate corespunziitoare §i care conduc la modificsir! a nivelul

colului uterin s/sau cel tirziu atunci cind colul uterin ajunge
la o dilatagie de 4 cm

o Tn cazul In care apar contractli uterine prelungite sau excesive
o dacd existd preocupiiri clinice pentru mam4 si/sau copll.

nformayil suplimentare referitonre Ia probiemn de slguranti

Mitoprostol (Misodel) este indicat pentru Induceres travaliulul la fomelle cu un status

nefavorabil al colulul cervical [u care inducerea travaliulul este clinic indicatd, ncopAnd dina |
36-n sliptiméni de sarcing,

In studlile clinice 8l dupll introduceren pe piagh a medicamentulu) ay fost raportate cozuri de
tahisistolie uterind care nu au cedat la terapin tocolitich, O evaluare o acestor cazuri a
conoluzionat ci aceste cazuri de tehisistolle uterin® excesivd care pot 38 nu rispundd la
terapie tocolitich ar putea fi cauzate de utilizarea de misoprostol, chier dacd medicamentyl !
este utilizat n conformitate cu informatille despre produs, Prospectu! medicamentului a fost

actualizat pentru a include aceasth constatars $i mésurile care trebuie luate pentru a asigura
gestionaren corespunziitoare a Acestul rise,

Slsternu! ou cedare vaginald trebule Indepértat imedlat fn urmbtoarele situatii:

- la declanyarea travaliului: contractii tltmice, puternico, de calitate corespunzitoars sl
care conduc la modifichrl la nivelul coluluf uterin gi/sou cel tArzlu atunci cind colul
uterin ajunge la o dilatafie de 4 cm, sau

In cazul In care contractiile uterine sunt prelungite sau axcesive, §1 anume:
o tohlsistolie: mal mult de 5 contractll Intr-un interval de 10 minute, considerand
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media dinte-un interval de 30 de minute

o contractil prelungite: contract!l unice care dureazi 2 minute sau mal mult

@ contractli hipertonlce: contractille sunt prea frecvente §l tonusul uterin este

orescut.

dech existd preocuplr! clinics pentru mami si/aau copil
dac au trecut 24 de ore de la Inserarea sistemului cu cedars vaginal

Se rocomandd ca terapia tocoliticd a4 fle pregltitd pentru administrare §i, In cazul In care

ucensta este necesard, st se poatll administra imediat duph Indeplirtarea Misodsl,

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s% raportafi orice roactie ndversd suspectatd, asoplatd cu
administrarca medicamentului Misode), chtre Agentia Nafionalt a Medicamentului
sl a Dispozitivelor Medicals, th conformltate cu sistemul national de raportare
spontand, utllizdnd formularele do raportare disponibile pe pagina web a Agentlei
Najionale & Medicamentului si o Diupnzitiyulor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea , Raporteazli o reactie adverss”,

Agenia Naglonall a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Avlator S&niitescu nr. 48, sector |,

Bucurest! 011478- RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactille adverse suspectate se pot taporta $t clitre raprezentanta locald a
Detinatorulul autorizatiet de punere pe pintd, la urmitoarele data de contact:
Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L.
Str. Coriolan Brediceanu nr. 10, clidirea C, et. 6
Timigoara 30001 1- RO, Romdnia
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetyMallboxRoman|a@ferring.com

Coardonatels de contnet ule reprezentantal locale a Dafindtorulul antorizaple! de punere pe

ployd

Dacli avell Intrebllri suplimentars sau solicitagl informatli suplimentare privind
medicamentul Misodel, v& rughim s contactati reprezententa locall:

Ferting Pharmaceuticals Romdnia S.R.L.

Str. Coriolan Brediceanu nr. 10, clidirea C, ot. &

Timigoara 30001 1- RO, Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafotvMailboxRomania@ferring.com
www.feming.ro

Cu stima,
Dr. Doru Torge
Director general
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- Domnulul Pregedinte Rdzvan Teohari Yulclinescu

Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
FERRING GMBH - GERMANIA pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sAndtd{ii cu privire la medicamentul Misodel (misoprostol),
roferitor la reportiirile de cazuri de tahisistolie uterind excesiva care poatle si
nu rspunda la terapia tocolitica.

Compania Ferring Pharmaceuticals Roménia S.R.L. vg initia
informaren profesionigtilor din  domeniul sAnfitAfii prin  intermediul
documentului ,,Comunicare direct? citre profesionistii din domeniul
sindeatii”, In leglturd cu acest aspect, conform planului de comunicarca
agreat,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
Avertizarea profesionigtilor din domeniul stnatyii asupra unor probleme de

o siguran(# Tn administrarea unor medicaments,

'-\'U““e‘\!«- | ANMDM a avizat textul scrisarii de informare ciitre profesionigtii din

e domeniul séndtdtii, pe care o distribuie compania Ferring Pharmaceuticals

? l \(’, Romdnia S.R.L. i publicll pe website (www.anm.ro) aceeagi informatic la

& rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenta - Comunicari directe
; -clitre profesionigtii din domeniul sanatagii.

Anexdm la aceasthl adresd documentul mentionat anterior.
| Precizim ci aceastd informatic a fost transmisd gl Ministerului
t’ SanftAfii - Dirccin Farmaceutich $i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medictlor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din RomAnia.
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