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Noiembrie 2017 .
Comunicare directs ciitre profesionigtii din domeniul shndtdtil

Misoprostol (Misodel): raportir| privind cazuri de tahisistolie
uterinil excestvil care poate s nu riispundi la terapia tocolitiel

Stimate profesionist din domeniul séndtatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte 8% vd informeze despre
existen{a unor raportdri privind cazuri de tahisistolie uterina excesivil sub
fratament cu misoprostol gi mésurile care trebujc luate,

Rezumat

* Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind excesivd care poate s nu
rispundil la terapia tocoliticd.

¢ Misodel trebufe indepiirtat:

o la declangarea travaliului: contracii ritmice, puternice, de
calitate corespunziitonre gl care conduc la modiflclir la nivelul
coluluf uterin gi/sau cel tirziu atuncl efind colul wterin ajunge
Ia o dilatagie de 4 cm

o In cozul in care apar contractli uterine prelungite sau excesive
o dacll existd preocupdri clinice pentru mamit gl/sau copil,

Informaylt suplimentare referitoare la problema da sigurany

Misoprostol (Misodel) sste indicat pentru Inducerea travallulul la femelle cu un status
nefavorabil al colulul cervioal Ia care inducerea travaliulul este clinic Indicata, theepAnd din o
36-n sliptimédnk de sarcind,

In studille clinice §i duplt Introducerea pe piath a medicamentulul au fost raportate cazuti de
tahisistolie uterind care nu ou cedat |n terapla tocolitich, O evaluare & acestor cazuri a
concluzionat cl aceste cazuri do tahisistolle uterind excesivil care pot sd nu rispundd |a
terapie tocolltich ar puten fl cauzate de utilizarea de misoprostol, chiar dacs medicamentul
cste utllizat tn conformitate cu informatifle despre produs. Prospeotul medlcamentulul a fost
aotualizat pentru @ include acenstd conatatare 8l mésurile care trebuic luate pentru a asigura
gestionarea corespunzatoare a acestul rlsc,

Slstomul cu cedare vaginald trebuie Indepartat imedliat In urmAtoarela situagll:

= ln declangarea travaliulul: contract] ritmice, puternico, da calitate corespunziitoaro gi
care conduc la modifictrl la nlvelul colului uterin #i/sau cel thrziu atuncl cdnd colul
uterin ajunge |s o dilatatic de 4 cm, sou

= Tncazul In care contractiile uterine sunt prelungite sau oxcealve, gi anume:
o tohisistolle: mal mult de § contractil Tntr-un interval de 10 minute, considerand
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media dintr-un interval de 30 de minute
@  contractll prelungite: contractii unlco care durenzd 2 minute sau mal mult

@ contracyli hipertonlee: contraciile sunt prea frecvento §i tonusul uterin este
Ccreacut,

duchl existd preocuplii clinice pentru mam@ gl/sau ¢opl|
docd au trecut 24 de ore de la inserarea sistemului cu codare vaginali

Se rocomandlt oa terapia tocolitich g& fle progatitd pentru administrare $i, In cazul tn care
Gceasta este necosurd, si se poath adminstra imediat dupl tndeplirtares Misode!,

=

Apel la raportarea de reacyil adverse

Este important sd raportati orice reacfle adversd suspectatd, asoclatt oy
administrarea medicamentulul Misadel, clitre Agentia Nagionals a Medicamentului
5l a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemul natlonal de raportare
spontand, utilizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina wab a Agentle
Nationale a Medicamentului 3l 8 Dlspoznl‘valur Medicale (www.anm,ro), I
soctiunea , Raporteazll o reactie adversh”,

Agentia Natlonalt a Medicamentulu] §i a Dilspozitivelor Medioale

Str, Aviator Saniitescu nr. 48, sector [,

Bucuregti 011478- RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatl, reactlile adverse suspectnle se pot raporta gl ofitre reprezentanta locald a
Detintorulul autorizatiel de punere pe piath, la urmitoarelo date de contact:

Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L,

Str. Coriolan Brediceany nr. 10, cldirea C, et 6

Timigoara 30001 1- RO, Romania

Tol: +40 356 113 270

Fox: +40 356 113 278

E-mail:

Coordonatele de contact ule reprezontangel locale a Defindtorulul antorizafial de punare pa
plajd
Dach aveyl IntrebBrl suplimentere sau solloltati Informeyll suplimentare privind
medicamentul Misodel, vl rugam st contactat| reprezentanta |ocall;

Ferring Pharmaceuticals Romanla S.R.L,

Str, Corlotan Brediceanu nr. 10, cladirea Cot6

Timigoara 30001 1- RO, Romdnla

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafotyMallboxRomania@ferring.com
www forring.ro

Cu stimd,
Dr. Doru Torge
Director general



