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Noiembrie 2017 -
Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul sAniitiil

Misoprostol odel): raportiirt privind cazurl de tahisistolie
uterind excesivd care poate sil nu riispundd la terapia tocolitled

Stimate profesionist din domeniul sn#tdtii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentului §i Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte s vA informeze despre
existenfa unor raportdri privind cazuri de tehisistolic uterind excesivil sub
tratament cu misoprostol 9i misurile care trebuie luate.

Rezumat

¢+ Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind excesivid care poate sd nu
riispunda ) terapia tocolitica,

+ Misodel trebuie indepiirtat:

o la declangarea travallului: contractil ritmice, puternice, de
calitate corespunzitoare §i care conduc la modificiiri la nivelul
colului uterin si/sau cel tArziu atunci cnd colul uterin ajunge
la o dilatatie de 4 cm

o In cazul In care apar contraciil uterine prelungite sau excesive
o dacil existd preocupdri clinice pentru mami yi/sau copil,

Informapll suplimentare raferitoars la problema de siguranfll

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru Inducersn travallutul Ja femeile cu un stalus

nefavorabil a1 colulul cervical |n care inducerea travaliulul esto clinle Indicatd, Incepind din s
36-a siiptiimind de sarcinil,

In studiile clinice gi dupll introducersa pe pinh a medicamentulul au fost raportate cazuri ds
tahisiztolic uterind carc nu au cedat Is terapla tocoliticd, O evaluars a acestor cazuri &
concluzionat ¢l aceste cazuri do tahisistolie uterind excesivd care pot 33 nu rispundil la
terapio tocoliticll ar putea fI cauzate de utilizarea de misoprostel, chiar dach medicamentul
eate utilizot In conformlitate cu informatille despre produs. Prospectul medicamentului a fost

actualizat pentru & include mceastd constatars i misurlle care trabuie luato pentru 8 asigura
gostionarea corespunzitoarc a acoatul risc,

Sistamul cu cedare vaginalll trebuie Indeplrtat imediat In urmiltoarele sttuati:

- In declanyarea travaliului: contractil ritmice, puternice, de calitate corsspunziitoare ¢l
care conduc |a modifichri la nivelut colutui uterin gl/sau col tirziu atuncl cBnd colul
uterin ajunge la o dilatatie de 4 cm, sau

tn cazul In care contractlile uterine sunt prelungite 2au axcesive, §i anume:
o tahisistolie: mni mult de § contractil Intr-un interval de 10 minute, considerand
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media dintreun interval de 30 de minute
o contractll prelungite: contractll unice caro dureaz 2 minute 88U mal mult

o contracill hipertonice: contracylile sunt prea frecvente sl tonusul uterin ests
cresout,

—  dach oxisth preccuplri clinice pentru mamit gi/sau copil
=~ dach sy trecut 24 de or de Iz inserarea sistemulut cu cedaro vaginall

Se recomand ca terapia tocolltich sb fle progititd pentru administrare g, In cazul Tn care
aceasta osto necesard, si se poatdl administra imediat duph tndapliriarea Misodel,

Apel la raportarsa de reaclil adverse

Eso Importent =& raportati orico reactie adversd suspectatd, psociatd cu
administrarea medicamentului Misodel, citre Agentia Nationald a Medicamentulul
3l 8 Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou sistomi! national de raportare
spontand, utilizénd formularele ds rapartare disponibile pe pagina web a Agential
Nationale & Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
soctiunea ,Raporteazi o reactio adversh”,

Agentia Nationala 8 Medicamontulu! §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator SBnitascu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, roactille adverse suspectate so pot raparts §i cltre reprezentania lacnld &
Detinatorulul sutarizatiol de punere po piath, |a urmitoarsle date de contast:

Ferring Pharmaceuticals Romdnie 8.R.L.

Str. Coriolan Brediceanu nr. 10, cladirea C, et, &

Timigoara 3001 1= RO, Rominia

Tel: +40 356 113 270

Fox: +40 356 113 278

E-mail:

Coordonatele du contuct ale reprezentangel locals a Defindiorulul autorizafis! de punere pe
platd

Dach aveji Irtrebiri suplimentare sau soliciati informetli suplimentare privind
medicamentul Misodel, vé rugim sh contactaj) reprezentanta loeall:

Farting Pharmaceuticals Roménia S.R.L.

8ur. Corlolen Brediceanu nr, 10, clidirea C, et. 6
Timisoara 300011- RO, Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail:

Cu stimd,
Dr. Doru Torge
Director general



