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OPERATOR 250 Dma cu cnracter personal prelucra:e In conforrnltate cu prevederlle Legll 677 / 2001

NECONFIDENTIAL

Nr.P 16417 din07. 12. 2017

IN ATENTIA PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL
SANATATII
- INFORMARE CU PRIVIRE LA
MEDICAMENTUL MISODEL (DCI MISOPROSTOL) -

Vi aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationalad

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Ferring GmbH — Germania pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii cu privire la medicamentul Misodel (DCI
* Misoprostol), referitor la raportarile de cazuri de tahisistolie uterind
excesiva care poate si nu raspunda la terapia tocolitica.

Preg.edlnte-dlrec r general,
S Elena Na a Harpa
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Comunicare directs citro profesionigtil din domeniu) sindtigil

Misoprostol fMl:adel): raportiiri privind cazuri de tahisistolie
uterindl exceslvd care poate s nu riispundi la terapia tocolitica

Stimate profesionist din domeniul sindtatii,

De comun acord cu Agentia Naionald & Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte s¥ va informoze despre

existenia unor raportiri privind cazuri de tahisistolie uterina excesivi sub
tratament cu misoprostol §i misurile care trebuje luate,
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o Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind excesivdl care poate s nu -

rilspundy la terapia tocolitlca,
o Misodel trebuie tndepirtat:

o la declangarea travallujui: contracfli ritmice, puternice, de

calitate corespunziitoare sl care conduc la modificéir! la nivelul |

colului uterin gl/sau cel tirziu atuncl cind colul uterin ajunge
la o dilatatie de 4 cm

o In cazul in care apar contractil uterine prelungite sau excesive
o daca existd preocupitri clinlce pentru mami gl/sau copll,

Informayit suplimentare raferitonre I problama de sigirangd

Misoprostol (Misodel) este Indleat pentru Inducerea travaliulul la fomelle cu un status

nefavorabil al colulul cervical la care Inducores travaliulul este cllnlo Indicath, thcopénd din o
36-a sdptiménk de sarcind,

In studlile elinice gl dupll introduceren pe plath a medicamentulu] au fost raportate cozurl de
tahlsistolle utorlnil caro nu au cedat I
conoluzlonat cf aceste cazurl de tahislstolle uterind excesivd care pot sd nu rispundf la
terapie tocolltic ar putoa fi cauzate de utilizarea do misoprostol, chiar daca medicamentul
este utllizat In conformitate cy Informaiile despre produs, Prospeotu! medicamentulul a fost

actualizat pentru a Include aceastd constatare #i mésurile care trebule [uate pentru a aslgura
gestlonares corespunzhitoare a acestul rlsc

Slatemul ou cedare vaginalll trebule Indepértat Imedlat In urmbtosrele sltuafil:

= la declangaren travaliuluf: oontrectll rltmlce, puternice, de calltate corespunzdtoare gl
care conduc la modiflchrl la nivelul colulul uterin #l/sau cel (Arzlu atuncl clnd colul
uterin ajunge la o dilatatie de 4 cm, sou

fn cazul In care contracfille uterine sunt prelungite sau exoeslve, 8 anume:
o tinhlsistolle: mal mult de 5 contraciil Intr-un intorval de 10 minute, considerand

=

terapia tocolltled, O evaluare o acestor cazurl a -
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media dintr-un Interval de 30 de minute i
© oontractil prelungite: contracqll unice care dureazi 2 minute sau mal mult ok s

ocontracill hipertonlce: contractills sunt prea [recvente gl tonusul uterin este |
oresout, |

= docl oxisth preocuplirl clinice pentru mamit $l/sau copil
= dac au trecut 24 de ore de la Inserarea sistemulul cu cedare vaginall

Se rocomandl ca terapia tocolltich s& fle pregititd pentry adminlistrare gi, In cazul In care
Bcoasta este necesard, el s postll administra Imodiat dups Indepirtarea Misodol,
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Apel la raportarea de reacfl] adverse
Esto Important i raportafi orlco roacfle adverst suspecintd, asoolatd cu

administrarea medicamentulul Misodel, ctre Agentla Nationalt a Medicamentulut i

§l a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu slstemul national de raportare LT B
spontand, utllizAnd formularele do raportare disponibile pe pagina web a Agenglel B o
Najlonale o Medicamentulul i a Dispozitivelor Medlcale (www.anm.ro), [a A e 3
secilunea ,,RaportoazA o reactle adversh",

Ageniia Naglonal s Medicamentulul gl a Dispozitivelor Modicale
Str. Avlator Saniitoscu nr. 48, sector |,

Buouregtl 011478- RO, Rominla

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, reaclile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanta localll a
Detindtorulul autorlzatiet de punere pe plaf, la urmBtoarelo date de contaot:
Ferring Pharmaceuticals Roménia S,R.L.
Str, Corlolan Bredicennu nr. 10, olidirea C, e, 6
Timigoara 30001 1~ RO, RomAnla
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mall: SaferyMallboxRoman|a@ferring.com

Coardonatels da coniuct ule reprezentans! locale a Dafindtorului autorizaflel de punereps
plagd

Dacti avell Intreblirl suplimontars sau salloltatl Informagli suplimentars privind k

modicamentul Misodel, vi ruglim s contaotat) reprezentanta locali: .
Ferring Pharmaceuticals Romdnla S.R.L. L
Str. Corialan Brediceanu nr. 10, cliidirea C, ot, 6 i
Timlgoara 30001 1- RO, Romdnla 2, i
Tel: +40 356 113 270 . | ele
Fax: +40 356 113 278
E-mall: SafetyMallboxRomanla@ferring.com Gt

Cu stlma,
Dr. Doru Torge

Director general
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