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Comunicare directs ciitre profesionigtii din domeniul sinddill

Misoprostol (Misodel): raportir privind cazurl de tahisistolin
uterinl excestvli care poate sl nu riispundi la terapia tocolitich

Stimate profesionist din domeniul slnBtitii,

De comun acord cu Agentia Nafionali a Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte 58 vB informoeze despre
existenfa unor raportii privind cazuri de tghisisiolie utering excesivl sub
tratament cu misoprostol gi masurile care trebuje luate,

Rezumay

* Misoprostal poate cauza tahisistolie uterind excesivi care poate st nu
rispund Ia terapla tocolitics,

» Misodel trebule fudepirtat:

o Ia declangarea travaliului: contractli ritmice, puternice, de
calitate corespunziitonre sl care conduc la modificlir! In nivelul
colului uterin g/sau cel thrzin atuncl cfind colu) uterin ajunge
la o dilatagio do 4 em

o In enzul in care apar contractil uterine prelungite sau excesive
o dach existd preocupliri clinice pentru mami gi/sau copil,

Informayil suplimentare referitoare ln problema da siguranii

Misoprostol (Misodol) este Indicat pentru inducersa travalfulul ln fomells ou un atajus
nefavorabil al colulul cervical In care induceraa travaliulul este olinic Indicati, Inceplnd din a
36-n siptimand de saroind.

In studiile clinice 31 dupll introduceres pe pintd a medicamentulul au fast raportate cazud de
tahisistolle uterind care nu ny cedat In terapla tocolitich, O evaluare o ncestor cozuri a
concluzionat cf aceste cozuri de tahisiatolls uterind excenivi care pot 88 no rispundl la
terapie tocollticl ar putea fi oauzate de utilizarca de migoproatol, ohiar daoll medicamentul
eate utilizat tn conformitate cu informatiile despre produs. Prospectul medjoomentului a fost
actualizat peniry a include accastd constatare $i magurile care trebuie (uate pentru o aslgura
gestionaren corespunziitonrs  acestul rise,

Sisternul cu cadare veginall trobuje Indeplirtat imediat In urmatoarsle situatii:

- In declansares travaliulyi: oontracll ritmice, putornice, de calitats corespunziitoare 4l
cara condue la modiflctrl la nivelul colulul uterin #i/snu col tirziu atunc cfnd colul
uterln ajunge in o dilatayie de 4 om, sau

= Incazul In cars contraciile uterine sunt prelungite sau excoslve, 5i anume:
o tahisistolle: mal mult de 4 eontractii tntr-un interval da 10 minute, considerand
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media dintr-un interval de 30 de minute
o contracfil prelungite: contractii unice care durenzi 2 minute sau mal mult

o contructii hipertonics: contractiile sunt prea frecvente 31 tonusul wterin este
crescut,

= dacll existd preocuphri elinica pentra mami sifsau copil
- dach au trecus 24 de ore de Ia inserarea sistemului cu cedare vaginalit

8o recomand® ca terapin tocoliticd 4 fis preghtith pentru adminiatrare gh In caznl In care
Reensta este necesarll, sA g poatll administra imediat dupl Indeplirtarea Misodel,

Apel la raportarea de reactll adverse

Esto important 8 raportati orice renctie ndversi suspectatd, asociatt ou
admninistrarea medicamentulul Misodel, chtre Agentia Natlonald 2 Medicamentulu
st a Dispozitivalor Modicale, th conformitate ou slstemul national de raportare
spantand, utillzand formularele de raportare disponibile pe pagina web n Agentiel
Nationale a Medicomentulul 8 8 Dispozitivelor Medicnls (www.anm.ro), la
sectiunes , Raportoazi o reactie adverst”,

Agenila Natlonall a Medicamentulu] §l a Dispozitivelor Medlcals

Str. Aviator Sknfteseu nr, 48, sector 1

Bucuregti 011478 RO, Romdnla

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Tatodatl, reactlile adverse suspectute se pot raporta gi cltre reprezentania locald o
Detindtorului autorizagiel de punere pe platd, la urmiltoarole date de gontaot:
Ferring Pharmaceuticals Romfnia 8.R.L.
Str. Coriolan Brediceanu nr, 10, olédirea C, et. 6
Timigoara 300011~ RO, Romania
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafowyMallboxRomanlagfsrringcam

Ceordonatels de coniuct ale reprezentantel locale g Defindtorulul antorizaial de punere pe
platl
Dachi aveti Intrebliel suplimentare asy solicitagl informatii suplimentare privind
madicamentul Misodel, v ruglim st coniactaf] reprezentanta locald:

Ferring Pharmaceuticals Roménia §.R.L.

Str, Corialan Bredicoanu nr, 10, clidiren C, ot.

Timigoara 30001 |- RO, Romania

Tel: +40 356 113 270

Fox: +40 356 113 278

E-mail: SofetyMallboxRomanig@fering.com
www.foring.ro

Cu stlma,
Dr. Doru Torge
Director genara)




