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Comunicare directf ciitre profestonigtil din domenlul s#ndta¢il

Miso

o prostol (Misodel): raportiiri privind cazurl de tahisistolic
ute

nil excesivl care poate sit nu rdspundi 1a ter pia tocolitich

Stimate profesionist din domeniul sfin&tayii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte sk j! informeze despre
existenta unor raporthiri privind cazuri de tehisistolie terin excesivd sub
tratament cu misoprostol §i mésurile care trebuie luate,

Rezumat

¢« Misoprostol poate cauza tahisistolle uteri
rispunda Ia terapia tm:olltlcw‘.

* Misodel trebule tudepfirtat: |

o la declangarea travallului: contractll rit
calitate corespunziitoare gl care conduc la
colului uterin yl/sau cel thrziu atuncl clind

la o dllatagie de 4 em
o fn ¢azul In care mpirr contractii n‘Ferlne prelungite sau excesive

o dacli existd preocupiiri clinice pentru mamd yi/sau copil,

nd exceslvil care poate st nu

lce, puternice, de
odificiirl ln nivelul
colul uterin ajunge

Informayll suplimentare referitoare la problema da siguranf

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru Induceres travallulul Iy fomelle cu un status
nefavorabil &l colulul cervical ln caro inducerea travaliulul este olinlo [ndicats, Tneepnd din a
36-n sBptimind de sareink.

In studille clinice gi duplt Introducerea pe pinfh & medicamentulul au

fost raportate cazurl de

tahislutolle uterind care nu au cedat In terapla tocolitich, O evalusre o acestor cazuri &

concluzionat ¢fi aceste cazurt do tahislatolle uterind excesivi care
terapie tocolitiod ar putea fi cauzate de utilizarea de misoprostol, o
este utilizat In conformitate cu informatiile despre produs, Prospectu
nctualizat pentru a Include aceastd constatare

gestionaren corespunzitoare a acestui risc,

Sistermul ou cedare vaginald trebule lndapdnal ImedIat In/urm&tonrale s

-y

In declangarea travaliului; sontracti! ritmice, put‘nrnicu. de cal
care ¢onduc |a modifichrl la nivelul colulul|uter
uterin ajunge la o dilatatie de 4 om, sau ‘

o tahisistolio: mal mult delS contractil Intr-un interval de

!n §l/sau cel |

pot 88 nu rlspundh la
lnr dool medicamentul
med{camentului a fost

$l masurile core trabuie luate pentru a aslgura

ituagll:

tate corespunziitoare gl
firztu atuncl cénd colul

In cazul Tn care conteactlile uterine sunt prelungite sau exceslve, 8i anume:

10 mihute, considerand
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medin dinte-un Interval de 30 de minute
o contractli prelungite: contractli unlce care durenzil 2 mInute feu mai mulg

o contractil hipertonice: contractille sunt prea frecvente 3l tonusul uterin este
erescut,

= dacl existd preocuplri clinice pentro mama gi/sau copil
= dach au trecut 24 de ore da la Inserarea siatemului ou cedare vaginall

Se rocomand ca terapia tocolitloll ok fie preghtitd pentru administrare g, In cazul In cere
nceasta este necesnrd, si so poatd administra imediat dupl tndopiirtarea Misadel,

Apul la raportarea de reacfil adverse

Este |mportant s raportati orice renctle adversi suspectatd, | ssoclety cu
adminiatrarea medicamentulul Misodel, clitre Ageniin Nagionald a Medicamentulul
3l & Dispozitivelor Medicule, th conformitate cu slstemul national de raportare
spontand, utillzand formularele de raportare disponiblle pe pagina web a Agentlei
Naflonale a Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medloale (www.anm.ro), I
soctiunea ,Raporteazi o reactio adversi”,
Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dlspozitivelor Madlcale
Str. Aviator Siinateseu nr, 48, sector 1,
Bucuregti 011478+ RO, Roménia
Fax: +4 0213 163 497 |
E-mail; adr@anm.sro i

Tatodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporia ¢ cltre reprezentanta localll a
Detin#tarulul autorizatiel de punere pe platd, la urmiltoarele date da cpntaot:
Ferting Pharmaceuticals Romfnia 8.R.L,
Str. Coriolan Brediceanu nr., 10, clidires C, at, 6
Timiyoara 30001 1- RO, Roménin
Tel: +40 356 113 270 |
Fax: +40 356 113278 i

E-mail: SafetyMallboxRomanla@foringsam

Coardonatala da contuct ale repregentangel locale o Dafindtorulul autorizaplel de punere pe
plagh
Dach avetl Intreblri suplimentare snl golicitagl informatii suplimgntare privind
medicamentul Misodel, v ruglim si contactat) reprezentanta locali:

Farring Pharmaceuticals Rominia §.R.L.

Str. Coriolan Brediceanu nr, 10, clidiren ¢, ot. 6

Timigoara 30001 |- RO, Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetyMallboxRomanig@fering.com
wwyy ferring.rg

Cu stim,
Dr. Doru Torge
Director general
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Vi aducem la cunogt:lntil miisurile Intreprinse de Agengia Natlonald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi compania
FERRING GMBH - GERMANIA pentru Informarea |profesionigtilor din
domeniul séndtdfii cu privire la medicamentul Mispde! : (misoprostol),
referitor ln raportiirile de cazuri de tahisistolie uterind excesivd care poate s8
nu réspundd la terapia tocoliticl.

Compania Ferring Pharmaceuticals Romdnia | S.R.L. va initia
informarea  profesionigtilor din domeniul sénftafii| prin  intermediul
documentului ,,Comunicare directd clitre profesionistii din domeniul
sinfiBtii", tn leglturd cu mce#t aspect, conform planului de comunicarca
agreat. \

Aceastt modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
Avertizarea profesionigtilor din domeniul sinatatii asuprL unor probleme de |
; | sigurantd Tn adminisirarea unor medicamente. !
-\'L‘}_\' o ANMDM a avizat textul serisorii de informare cajrc. profesionigtii din
-4 domeniul snltdfll, pe care o distribuie compania Ferring Pharmaceuticals
[' Roménia S.R.L. gi publicd pe website (www.anm.ro) acecagi informatie la

rubtica - Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent# - Comunicri directe

clitre prafesionigtii din domeniul sinatatli,
Anexlim la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

| Precizlitn cl aceast! informatie & fost transmjsd gi Ministerului

l Stnatatli ~ Directin Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din RoméAnia gi Colegiului Farmacigtllor din Romédnia,

rmacaovigilentd
entul risculul




