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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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Cnles CAlbengilor nr. 248, 13loe 819, Secior 3, Bucuresti
( I A S Bemail: enbinel_peesedinietmensan,m, Tol, UAT2309.270, Fux 0372309 211

Ly oSS foY e k)

| CASADE ASIGURARI DE 51 NATATE

Ciitre A JUDETLULYI SALAJ - ZALAU
Cooa de Asigurdri de Séndtats .., y J FEQ] %EEE’-*'“‘“ URA
In atentla, L Dats it L TTTE

DoamnelDamnulul Fru-dfnlu-mmdnrﬁanml 1Y 2R

1 |
Lty FAE "l

In conformitate cu adresa ANMDM .nr. 33258E/22 11,2017, Inregistratd la
CNAS -cunr DG2522/123.11.17 v aducem Ia cunogtinid masurils Intreprinse de Ageniia .
Nafionald & Medicamentulul # @ Dispozitivelor Medicals (ANMDM) gi companla Ferring ?_m\'-‘f.x AT .éfﬁ“-
GMBH - Germanla, pantru ‘Informares profesionigtitor din domeaniu sanglall cu privire la
medicamentul Misodel (DG Misoproatel), referttor fg raportdrlie oe cazurl de lahisisiolis
ulering excesive cere poate sa nu raspunda Ja terapia tocolitica” gm\
VB rugém sd luafl masuri de Informare a furnizoriler de sarvicll medicale prin afigares
P8 pagine elecironics & cass| de @slgurdrl de sdndtate, In loc vizlbll, & documantulul de
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Nolembrie 2017
Comunlcare directs eltre profesionipt dip domeniul sdnd i

Misoprosto] (Misodel): raportar| rivind cazuri de tahlsisto)|
uterinkl excesiva carg put:ul nuy rlilpnndl In l*uu]:h tm:n'IHt::

Stimate profesionist din domeniul sinkeayii,
De comun ecord cu Agenia Nationals a Medicamentului §i Dispozitivelor

Rezumar

* Misoprostol poste cauzg tahlsistolle utering excesivl care poate sl nu
riapunds In terapia toeolitica,

+  Misode! trebuje indeplirtat:

¢ la declanpares travaliulul; contractil ritmice, puternice, de
ealitate corespunziitoare yl care conduc g modificir ln nivelyl

eolulul uterin glsau col tarziu atunel ednd colul uterin ajunge
Ia o dilatafle de 4 em

e In cazul i care apar contractll uterine prelungite sau excesive
o dach existd preocupdri elinlee pentru mamg pl/sau copil,

Infarmall suptienentars referiure la problama da sigurangy

Misoprostol (Misodel) exte indicat pentra Inducsres travallulul o femelle cu un siafuy

nefavorabil al eolulul carvical jo care Inducerea travaliulul este ollnic indicatd, Inceplnd din
36-a siptimand de sarcing,

In swdille linics 5 dupll Introducerea pe pingt o medicamentulul au fost raportate cazur de
ahlsletolle uterlnd cars nu su ceda g teraple tocolitict. O evaluare a soemer cuzur| &
concluzionat cll acents cazuri de tahisistolls uterinl excosivi care pot sf nu rdspunds la
teraple tocollich er puten f1 cauzaty de utllizares de miscprostel, chiar dacd medicamentyl
este utillzot In conformitate cy |n formaylile despre produs, Frospectul medlosmentulyl g font
actualizal pantru  Include acessil constatarg § misurile cere trebuie |uate pentry o aaigura
iestlonares corespunziioars & scoatul rise,

Sistemul cu codare vaginald irabyle Indepdrist imediat In urmitonrele situayls;

= In declangaren travallulul: contragyj| rlitmice, puternies, de culiate coraspunzitonre g
cara condue la modificr| la nivelul colulul wterln glisau col thrziy aiunel alnd colul
uterln ajunge Is o dilatajie de 4 oM, sau

= Incazul In care contraciile utering sunt prelungite say excadlve, 5 anume:
o tahlsistolie: mal mult de § contraciil Intr-un interval da 10 minute, consldarund



Eﬂ1?-1‘2-ﬂ?__15:ﬂ2 . CNAS-Clawback 0372309140 »» P 3/4

i il @ LELANE TS 4513

medin dintr-un Interval da 30 de minuie
o contragill prelunglte: contracill unice care dureaz 2 minute sau mal mul

o contracyll hipartonics: coniracilile sunt prea fracvenis ¢l tonusul uiern ssts
orasoul,

= decdau trecul 24 de ore de g Inserarea slstemulul ou cedprs vaglnala

Se recomandd ca terapia tocolltich 58 fls Preghtitd pentru adminlstrare #l, In cazul In care
deeasla ealo necesard, i 1 poatd adminisirs Imedint dups IndepSriares Misodal,

mhrmﬂnmﬂunquﬂw

Este Important s raportali crice rescfle sdverst wuspeciatl, asoclatl cu
edminlstrares medicamentulyl Misodel, clire Agenila Najlonals g Medicamaniuly|
#l & Dispozitivalor Medicals, In conformimie ou slstemul nagicnal da raportars
spontand, utilizdnd formularals de raporare disponiblle pe pagine wab a Ageniiel
Najlonale s Modicamentulul 5i & Dispozithvelor Modicals (www.anm.ra), Is
seciiunca , Raportsazd o reactle adversn",

Agenls Nationalt a Medicamentulyl #l & Dispozitivelor Madicale

Str. Avintor SEndiescu nr. 48, secior |,

Bucureyt] 011478- RO, Romdnia

Fax: +4 0213 183 497

E-mall: adr@anm,ro

Totodatd, rescqllle adverse Suspeciats se pot raports 3l alire reprezentania locald a
Defindtarulul sutorizathol de Punere pe piaid, s urmlioarele data de comaot:
Ferring Pharmaceuticals Rominie §.R L.
Str. Corlolan Brediceany ny, 10, eMidiran C, =, 6
Timlyoara 300011« RO, Roménja
Tel: +40 356 113 270
Pax: +40 336 |13 278

E-mall: SafalvMallboxRomanla@ifarring corm

Coordonatele da contuct ule Feprezantanfel locale a Dajindtorulni aulorlzapiel de puners pe
plad

Ducl eveyl Intreblrl suplimentare sau solicilay) Informagli suplimentars privind
modicamentul Mlsodel, vl rugim s conlactal) reprezentana |ocali:

Forring Pharmaceuticals Rominla S.R.L,

Str. Corlolan Brediceanu nr, 10, cladires Coué

Tlmlgoara 30001 1- RO, Rominla

Tel: +40 356 113270

Fax: +40 356 113 278

Eemail:

www. fering.ro
Cu stima,
Dr. Doru Torgs
Director goneral
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' MINISTERUL BANATATI
AGENTIA NATIONALA & u!ml:mrmmml
81 A DISPORITIVELGR MEDICALE

Bir. Ay, Binktangy pr, 48, sactor 1, 011478
Tal: +011-317.11.18
Pux; 401310, 34.87
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Vi aducem |a cunoptintl miisurile intreprings da Agenfia Nationalt g
Medicamentuluj 9 a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl compania
FERRING OMBH - GERMANIA pentry informarea profeslenigtilor din
domeniul sBnBtayil cu privire la medicamantyl Misodel (misoprostaly,
referitor la raportirlle de cazuri de tahisistolie utering excesivil care poato si
nu rllspundd la terapia tocolitica,

Compania Ferring Pharmaceuticals Rominia S.RL va Initia
informares profesionigtilor din  domenjul SEndAHl  prin  intarmediyl
documentulu wComunicare directs céitre profesionigti din  domeniul
sEnBLafli", lsglturl cu gcest O8pect, conform planului de comunicaren
ogreal,

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sndudyii BsUpra unor probleme de

3 siguranii I admin unor medicamente,
ey ANMDM & avizut textul serlsoril de Informare cltre profesionigtii din
"L domeniul sdnitagll, pe care o distribule compania Ferring Pharmaceuticals
1l y! JI Romdnia S.R.L, si publick pe website (Www.anm.ro) acecagi informale In
f rubrica ~ Medicamente de Uz Umnag - Farmacovigileni - Comuniceri directs
clire profesionigtii din domeniul slnatagii,
Anexim In aceasth adresd documentul menfionat anterior.
PrecizAm cf aceestd informatie o fost transmisg §i Ministeruly;
SAndtafl - Direcyia Formeceutic® i Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

e
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