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Comunicare directd citre profesionistli din domeniul sindtatil

Misoprostol (Misodel): raportiiri privind cazuri de tahlsistolle
uterindl excesivd care poate si nu riispundy la terapin tocoliticd

Stimate profesionist din domeniul siinatajii,

De comun acord cu Agentia Nationali a Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte s vi informeze despre
existenfa unor raportdri privind cazuri de tahisistolie uterind excesivd sub
tratament cu misoprostol gi mésurile care trebuie luate,

Rezumat

« Misoprostol poste cauza tahisistolle uterind excesivili care poate sii nu
rilspundy la terapia tocolitici,

« Misodel trebuie indepiirtat:

o la declangarea travallului: contractli ritmice, puternice, de
calitate corespunziltoare §i care conduc la modificiirl la nivelul
coluluf uterin s/sau cel tirziu atunci clind colul uterin ajunge
la o dilatatie de 4 cm

o In cazul In care apar contractli uterine prelungite sau excesive
o dacd existd preocupliri clinice pentru mamdi gi/sau copll.

Informayli suplimentare referitoare la problema de siguranfd

Misoprostol (Misodel) este Indicat pentru Inducerea travaliului la fomelle cu un status
nefavorabil ol colulul cervical ln care inducerea travaliulul este clinio indicats, tncoplnd din a
36-a siptiménd de sarcind,

In studille clinice gl dupll introducerea pe piatX a medicamentulul au fost raportate cazuri de
tahislatolle uterlnd care nu au cedat ls terapia tocolitich. O evaluare o acestor cazuri 8
concluzionat ¢i aceste cazuri de tahisistolle uterind excesivd care pot sé nu rispundl la
terapic tocolitick ar puten fi cauzate de utilizarea de misoprostol, chiar dacd medicamentul
este utllizat In conformitate cu informatille despre produs. Prospectu! medicamentulul a fost
actualizat pentry a include aceastd constatars gi mésurile care trebuie luate pentru a asigura
gostionarea corespunzfitoare a acestul risc.

Slsternul ou cedare vaginall trebuje tndeplrtat imediat In urmitoarole situagil:

- Ia declangaren travaliulul: contractli ritmice, puternice, de calitate corespunzdtoare 3l
care conduc 18 modificael la nivetul colulul uterin gli/sau cel (Brziu atunci cdnd colul
uterin ajunge la o dilntatie de 4 cm, sau

—~  tncazul In care contractiile uterine sunt prelungite sau excesive, §i anume:
o tohisistolie: mai mult de 5 contractil Intr-un interval de 10 minute, considerand
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media dintr-un interval de 30 de minute
o contractil prelungite: contracill unice care durcaz 2 minute ssu mai mult

o contractli hipertonice: contractiile sunt prea frecvente sl tonusul uterin este
orascut.

- ducl au trecut 24 de ore de la Inserarea sistemului cu cedare vaginald

Se recomandll ¢a terapia tocoliticl sk fle pregititd pentru administrare gi, tn cazul In care

|
|

i

- dacl existh preocuplri clinice pentru mami si/sau copil l.

|

uceasta este necesardl, sl se poatll administra imedint duph indepirtarea Misodel. |

Apel ia raportarea de reacfil adverse

Este important s# raporta(i orice reactie adversd suspectntd, asoolatd cu
administrarca medicamentulul Misodel, cBtre Agentia Nationalt 8 Medicamentului
sl a Dispozitivelor Medicale, ™n conformitate cu slstemul national de raportare
spontand, utllizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentloi
Naflonale a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medieale (www.anm.ro), la
sectiunea ,RaporteazA o reectie adversh”,

Agenila Natlonals s Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Snéitescu nr. 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totadatd, reacyiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezontanta locald &
Detinatorulul autorlzatiet de punerc pe plajd, la urmiitoarele date de contact:

Ferring Pharmaceuticals Romania S.R.L.

Str, Corlolan Bredicennu nr. 10, clddirea C, et. 6

Timisoara 300011~ RO, Rom4nia

Tol: +40 356 113 270

Fox: 40 356 {13278

E-mall:

Coordonaiele da contuct ale raprezentangel locals a Dafindtorului autorizaflel de punara pe
platd
Dachl avell Intrebirl suplimentare sau solicitafl Informatli suplimentare privind
medicamentul Misodel, vi rugm sk contactsti reprezentanta locald:

Ferring Pharmaceuticals Roménia S.R.L.

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

Timisoars 30001 1- RO, Romdnla

Tel; +40 356 113 270

Fax: +40 356 113278

E-mail:

Cu stimd,
Dr. Doru Torge
Director general



