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Comunicare divects ciitre profesionigtii din domeniul sfinathgi

Misoprostol odel): raportiirl privind cazurd de tahisistolie
uterindl excesivil care poate sii nu riispundd la terapia tocolitled

Stimate profesionist din domeniul stinBtagii,

De comun acord cu Agentia Nagionald a Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doreste sd v4 informeze despre
existenja unor raportirl privind cazuri de tehisistolie uterind excesivi sub
tratament cu misoprostol i masurile care trebuie luate,

Rezumar

¢. Misoprostol poate cauza tahisistolie uterind excesivl care poate sif nu
riispunda la terapia tocolitica,

+ Misodel trebufe tndepiirtat;

o la declangarea travaliului: contractil ritmice, puternice, de
calitate corespunzlitoare §i care conduc la modificari la nivelul

colulul uterin gl/sau cel tArziu atunci cdnd colu} uterin ajunge
1a o dilatatie de 4 em

o 1n cazul tn care apar contractil uterine prelungite sau excesive
o dacdl existi preocupiri clinice pentru mami yl/san copil,

Informafil suplimentare referitoare Ia problema da sigurangd .

Misoprostol (Misodel) este indigat pentru inducersa travallulul la femeils cu un status
nofavorabil a! colulul cervical In care inducerea travaliulul este clinic indloatd, tneepand din &
36-a sliptimind de sarcind,

In studiile clinice 3l duplt Introducerea pe pind a medicamentulul au fost raportate cazuri ds
tahisistolie uterin®i caro nu au cedat Ia terapla tocolltich, O evaluare a acestor cazur] a
coneluzionat ¢ aceste cazuri de tehisistolie uterind excesivh care pot 88 nu rispunddl la
terapio tocolitick ar putea fl cauzate de utilizares de misoprostol, chiar dach madicamentul
este utilizat In confornitate cu informagiile despre produs, Prospectul medicamentulu! a fost
actualizat pentru 8 include aceasth constatare g misurile care trebuje luato pontru & ssigura
gestionarea corespunzitoars a acestuf rlse,

Sisternul ou cedare vaginall trebule Indepdrtat imediat In urmétoarele situatli;

= lndeclangares travaliulul: contractl ritmice, putornice, de calitate coraspunzitoare §
cars conduc |a modifledef la nivelul colului uterin §i/sau cel thrziu atuncl oBnd colul
uterin ajunge ls o dilatatie de 4 cm, sau

= Tncazul In care contractiile uterine sunt prelungito aau excesive, si anumne: _
© tshisistolie: mal mult de § contractil Tntr-un interval de 10 minute, considerand
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media dintrsun interval de 30 de minmu -
o contractll prelungite: contracti unice care dureazh 2 minute sau mal mul

o contraciil hipertonice: contracylile sunt pros frecvents si tonusul uterin este
crescut,

= dacl oxisth preocuplr clinice pentru mama yi/sau copil
= dachautrecut 24 do ore de Ia inserarea sistemulut ou cedars vaginall

Se rocomandd ¢a terapia tocoliticd sd fie progititd pentru administrare gl, tn cazul In care
aceasta este necesarl, s so poat administra imediat duph tndapiiriarea Misodel,

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important s raportali orice reactle adversf suspectats, msooiatd cu
administrarea medicamentulul Misodel, clitr Agentin Natlonalli 8 Medicameniului
§i a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportars
spontand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlol
Najionale & Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea , Raporteazi o reacile adversa”,

Agenla Natlonalt & Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator SGnatescu nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, roactlile adverse suspectate se pot raporta 9i olitre reprezentanta focall a
Detindtorulul autorizatiol de puncre pe plats, fa urmtoarelo data de contact:
Ferring Pharmaceuticals Roménia S.R.L.
Str. Coriolan Brediceanu nr, 10, clidirea C, et, 6
Timiyoara 300011 RO, Roménia
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetyMallboxRomania@ferring.com

Coordonatele da contact ale veprezentanel locale a Defindtorului autorizapiai de punere pe
plajd
Dachl aveli Intrebiri suplimentare sau solioltatl informefii suplimentare privind
medicamentul Misodel, v rugiim sa contactati reprezentanta locall:

Fetring Pharmaceuticals Roménia S.R.L,

Str. Corlolan Brediceanu nr. 10, clidirea C, et. 6

Timisoara 30001 1- RO, RoméAnia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SpfotvMailboxRomania@ferging.com
www.ferring.ro

Cu stimh,
Dr. Doru Torge
Director general



