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Comunicars dMraucd edtve profestonlye din domanlul slndiagll

Misoprostol (Misade!): raportiirt privind cazur{ de tahisistolic
uterindl excosivil cars poate 83 nu rdspunch lu teraple tocoliticd

Stimate profesionist din domeniul s&nBitatii,

De comun aco:d cu Agentin Nefionaid a Medicamentuiui 8i Dispozitivelor
Medicale, comperia Ferring Fhermaceuticals doregte 88 v4 informeze despre
existenfs unor teporiizl privind cazurl de tehisistolie utering cXcesivl sub
tratament cu miscprostol i mlisurlle care trebuic Juate,

Rezumat

¢« Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind excesivd care poate s nu
raspund® la teraplo tocoliticd,

+ Misodel trebuis fadepivai;

o la deciengerea travaliului: contractli ritmlice, puternice, deo
calitaie corespunziitaaie ¢l care conduc la modificsr! la nivelul
colulul uterin ¥'sau cel thrzin atunc! cdnd calul uterin ajunge
I v dliatajie de 4 em

o 1In cazul in care apar contractli uterine prelungite sau excesive

o drel exiatd preocupirt clinice pentru marm gi/zan c3pil,

Informafil suplimentare referitonre la prodlema de sigurang

Misoprostol (Mitodel) este Indicat pentrs inducerss ravaliuiul lo femelle cu un status
P P

nefavorabil al colulul cervica! 'n 2are Inducerea travaliului este olinic indicatd, Incepdnd din a
36-a siptdmand de sarcind.

In studiile clinice #i dupll Introducerea pe piath a medicamentulul av fost raportate cazuri de
tahisistolie uterind care nu ou cedut In terapla tocolitich, O evaluare o acestor cozuri a
concluzionat ci aceste cazuri de tahisistolle utering excesivé care pot 88 nu rlispundl la
terapie tocolltich &r putea fi cauzate de utilizarca de migoprostol, chiar dacd medicamentul
este utilizat In conformitats cu lafornailile despre produt, Prospectul tedicamentului a fost
actualizat pentru a Include aczestt conetatare s mAsurile oare trebuie luate pentru a asigura
gestionaren corespunziitoars a acestul risc,

Sistemul cu cedare vaginald trebuie Indepdrtat imediat In urmétoarele situaii:

- I declangarea travaliului: contractil ritmice, puternice, de calitate corespunzétoaro §i
care conduc la modiflcirl la nivelul cofulul uterin gl/sau cel tirziy atunci cdnd colul
uterin ajunge la o dilatatic de 4 cm, sou

= IncazulIn care contractiile uterine sunt prelungite sau excesive, §i anume:
o tahisistolle: mai mult de 5 contractil Tntr-un interval de 10 minute, considerand
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aedaa dinleds ntervas de 30 g mlnute
@ contrsell pralungila: sontrastl unice curs durenzh 2 minute sau mal mult

o cortraatl hiparonlee: contrastille sunt prea frecvante §i tonusul uterin este
Cigkiut

= dacll exigts prescupar] clinlee pencra mama yi/sau copil
= dachouireout L4 de ore de Ip inzararea sistamului cu cadere vaginald

Se recomardll 0 ternin ool 1 Do areghtity seatm admirietrae g, 1 cozul In care
aceaats ete necrnrr of ar poatt admn izt Imediat do 2% Ind salctnrer Misodel,

Apel le aperiaroe g reac)ii caverse

Este ‘mportent s mnoriad orise reactle adversd suspectatl, asociatd cu
adminis'rares med'erveeniiiul Misodal, clite Agontia Nationald 8 Medicamentului
§i & Cizpozitive'or M-7lonla n conformitate ou slstemul natlonal de raportare
spontsnd, utillzAnd famnularale de taportara disponihile pe pagive weh o Agentiel
Natlonale 8 Madicamencslui sl @ Disnegitivelar Madjanle (www anm.ro), a
sectiuriee , Raporteazl 0 rorstie 2dverss”

Agentla Naticaelfl o Madizamantu'nl 31 2 Dispezitivelor Medicale

Ste. Aviater Sinltesau o, 48, rentor |,

Bucuragti €11478. 10, Romdnla

Fax: +4 0213 162 497

S-mall ad@an e

Totodatl, reactiile adverse suspeciate se pot raporta §i cktre reprezontanta locald a
Detinfitoru |yl autes!=etial da pinere ne aintt, la uanituernle dets da sontact:

Ferring Pharmaceuticals Romfnia S.R.L,

Str. Coriolan Brediceanu nr. 10, clidires C, et, 6

Timigoara 30001 i~ RO, Roménia

Tel: +40 356 112270

Fax: +40 356 [ (2178

E-mali: SalelvMellbzsRemania@uiniaacon

Coordcnatele de ~ntact cla repragentanel locale a Dagindtorulul autorizafle! de punere pe
platd
Dach ave|i latzebdii suplimentare sau solicitayl informatii suplimentare privind
medicamentul Misodel, v rugim sit contactati reprezentanta locald;

Ferring Pharmaceuticals RomAnia S.R.L.

Str, Coriolan Brediceanu ar, 10, clidirea C, ot. 6

Timigoara 3000] |- RO. Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113278

E-mail: SafelvMaliboxRomania@farring.com

wwy.ferring.ro

Cu stima,
Dr. Doru Torge
Director general
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