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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calen Cllfrasilor nr, 248, Bloe S19, Scctor 3, Bucureyti
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Casa de Aslgurdri de Sanétate ,,............. b

In atentia,
Doamnei/Domnulul Prasedinte - Director General
In conformitate cu adresa ANMDM nr, 33258E/22,11.2017, Inregistratd | la
C.N.A.S. =~ ou nr, DG2522/23.11.17 vé aducem la cunostintd mésurile Intreprinse de Agentia
Nationald a Medicamentulul §l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl companta Ferring
GMBH - Germania, pentru ‘informarea profesionigtilior din domeniul sanatatil cu privire la
medicamentul Misodel (DCI Misoprostol), referitor la raportérile de cazurl de tahisistolie
uterina excesiva care poate sa nu raspunda la terapla tocolltics”.
Va rugém sa luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin afiaarLa
pe pagina electronicd a casel de asigurdri de séndtate, In loc vizibll, a documentulul de
"comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii Misoprostol (M!md;l):

—

raportarl privind cazur/ de tahisistolle uterind care poate sa nu raspunda la terapla tocollticd.
Anexaém In fotocople documentul respectiv,

Cu stima, P? E‘{pgNTE

Laur-n%wdar MIHAI
/ L
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Noiembrie 2017 .
Comunicare direct citre profesionigtii din domeniul s#n#tagli

Misoprostol (Misodel): raportiri privind cazur| de tahisistolic
uterinl excesivll care poate sl nu rdspundd la terapla tocolitics

Stimate profesionist din domeniul sn#t#ii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte s v& informeze despre ‘
existen{a unor raportiri privind cazuri de tahisistolie uterind excesivil sub

tratament cu misoprostol §i méisurile care trebuie luate,

Rezumat

+ Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind excesivdl care poate sl nu
rispundd Ia terapia tocoliticd.

+ Misodel trebuie ndepiirtat:
' o In declangarea travallului: contracilli ritmice, puternice, de
calitate corespunziitoare gl care conduc la modificiiri I nivelul

coluluf uterin gl/sau cel tdrziu atuncl clind colul uterin ajunge
la o dilatagie de 4 em

o tn cazul tn care apar contractll uterine prelungite sau excesive
o dacil existd preocupiiri clinice pentru mami gl/sau copil. ‘

Informayll suplimentare referitonre la problema de siguranfl

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru inducerea travallulul |n fomelle cu un status

nefavorabil al colulul cervical ln care inducerea travaliulul este olinic indicatd, incepdnd din e
36-a sliptimind de sarcind.

fn studiile clinice gi dupll Introducerea pe piath a medicamentulul au fost raportate cazuri de
tahisistolle uterind care nu au cedat la terapla tocolitich, O evaluare o acestor cazuri a
concluzionat ci aceste cazurl de tshisistolle uterind excesivd care pot s nu rlspundl la
teraple tocolltich ar putea f1 couzate de utilizarca de misoprostol, chiar dach medicamentul
cste utilizat In conformitate cu informatiile despre produs. Prospeotul medicamentului a fost

actualizat pentru a include accastd constatars §i masurile care trebuie (uate pentru o asigura ‘
gostionaren corespunzitoars a acestul risc,

Sistemul cu cedare vaginalé trebule Indeplirtat Imediat In urmatoarsie situagli: ‘

-~ |a declansarea travaliulul: contracti! rlimice, puternice, de calitate corespunzitoare gl ‘
care conduc la modifichrl la nivelul ¢olulul uterin gl/sau cel tirziu atuncl cdnd colul ‘
uterin ajunge la o dilatatie de 4 ¢m, sou

fn cazul 1n care contrastiile uterine sunt prelungite sau excesive, §i anume: “
o tehisistolle; mal mult de § contractll tntr=un interval de 10 minute, considerand

-
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media dinte-un interval de 30 de minute
o contraotll prelungite: contractii unice care dureazd 2 minute sau mal mult

o oontractll hipertonice: contractille sunt prea frecvente gi tonusul uterin este
cresout,

- dacll existll preocuplri clinice pentro mama si/sau copil
= dach nu trecut 24 de ore de la Inserarea sistemului cu cedare vaginals

Se recomandd ca terapin tocoliticl sk fle preghtith pentru administrare gi, In cazul In care
acensta este necesarll, sl so poatd administra Imediat dupl tndeplirtarea Misodel.

Apel la raportarea de reaciil adverse

Bute important si raportati orice reacfle adversd suspectatd, asociatf cu
administraroa medicamentulul Misodel, clitre Agentia Natlonald 8 Medicamentulul
sl a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlei
Najlonale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectlunea ,,Raportoazs o reactie adversi”,

Agentla Natlonall a Medicamentului gl a Dispozitivelor Med|cale

Str. Aviator Siinfitescu or, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Roménla

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Tatodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporia §i cltre roprozentania locall a
Detinftorulul autorizagiel de punere pe piatl, la urmBtoarele date de contaot:

Ferring Pharmaceuticals Romfnia 8.R.L.

Str. Coriolan Brediceanu nr. 10, cladirea C, el, 6

Timigoara 30001 1- RO, Rominia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113278

E-mail; SafetyMallboxRomania@isrring.com

Coordonatels da contuct ula reprezentanfel locale a Defindtorulul autorizajial de punere pe
platd
Dach avetl Intreb8rl suplimentare sau solicitatl Informatii suplimentare privind
medicamentul Misodel, v rugim si contactat) reprezentanta locald:

Ferring Pharmaceuticals Romfnia 8.R.L.

Str. Coriolan Brediceanu nr, 10, clddiren C, ot. 6

Timisoara 30001 |- RO, Rominia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafotyMallboxRomania@farting.com
www.(orring.ro

Cu stima,
Dr. Doru Torge
Director genera)
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N QJ-)'E'ASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
et |

- Domnului Presedinte Riizvan Teohari Vulcinescu
l.

Vi aducem la cunostingd mésurile intreprinse de Agentia Nafionalt a |
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i compania
FERRING GMBH - GERMANIA pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sfndtdfii cu privire la medicamentul Misodel (misoprostol),
referitor la raportiirile de cazuri de tahisistolie uterind excesivi care poate s
nu rispundd Ia terapia tocoliticll. ,

Compania Ferring Pharmaceuticals Roménia S.R.L. va initia |
informarea  profesionigtilor din domeniul s#in#tdtii prin intermediul |
documentului ,,Comunicare directd cltre profesionigtii din domeniul
sinAtdgii”, in leglturl cu acest aspect, conform planului de comunicarca
agreatl. |

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop |
‘avertizarea profesionigtilor din domeniul sin#tftii asupra unor probleme de |
sigurantll In administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionigtii din |
domeniul sanditdyil, pe care o distribuie compania Ferring Pharmaceuticals '|
4 l \[ ' ' Roménia S.R.L. §i publici pe website (www.anm.ro) acecagi informatie la |

! rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comuniclri directe |
clitre profesionigtii din domeniul sindtatii.

Anexdm la aceastd adresl documentul mentionat anterior. !

| Preciziim cB aceastd informatie & fost transmisd §i Ministerului

\ Stnatatli ~ Directia Farmaceutic ¢i Dispozitive Medicale, Colegiului ‘

Medicllor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Romdnia, !

R oy e Sef Serviciu
: PRESKE AN HIEAN sl manage

rmacovigilentd ‘
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