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Comunicare directs citre profeslonistii din domeniul sinaeatil

Misoprostol (Misodel): raportliri privind cazuri de tahisistolie
uterind exceslvi care poate si nu rispundi la terapia tocolitics

Stimate profesionist din domeniul stnBtafii,

De comun acord cu Agentia Nafionall a Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doreste s v informeze despre
existenfa unor raportdri privind cazuri de tahisistolie uterind excesivd sub
fratament cu misoprostol gi mAsurile care trebuie luate,

Rezumat

* Misoprostol poate cauza tahisistolie uterina excesivll care poate s nu
riispundi la terapia tocolitica,

* Misodel trebuie indepartat:

o la declangarea travallului; contractll ritmice, puternice, de
calltate corespunziitoare §i care conduc la modificsr! la nivelul

coluluf uterin gl/sau cel thrziu atunci cind colul uterin ajunge
la o dilatagie de 4 cm

o Tn cazul in care apar contractli uterine prelungite sau excesive
o dacll existd preocupiir! clinice pentru mami gi/sau copll,

Informafll suplimentare referitonre I problema da sigurant

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru inducerea travaliulul la fomeile cu un status

nefavorabil al colulul cervical ln care Inducerea travaliulul este clinic indicats, Incepind din a
36-a siptimand de sarcindl,

In studille clinice si dupll introducerea pe piath a medicamentulul au fost raportate cazurl de
tohisistolie utorind care nu au cedat la terapia tocolitich, O evaluare o acestor cazuri a
concluzionat cA acests cazuri de tahisistolle uterind excesivd care pot sd nu rlispundl la
terapie tocolitich ar putea fi cauzate de utilizarea de misoprostol, chier dacd medicamentu
este utilizat In conformitate cu informatille despre produs, Prospectu! medicamentului a fost

actualizat pentru a include aceastl constatare §i misurile care trobule luate pentru a asigura
gestionares corespunziitoare a acestul risc.

Slstemul ou cedare vaginald trebuie Indeplrtat imediat In urmétoarele situatil:

= la declangaron travaliului: contractli ritmice, puternice, de calltate corespunzdtoars 3l
care conduc la modificAri la nivelul colulul uterin §l/sau cel (Brziu atuncl cAnd colul
uterin ajunge la o dilatatie de 4 cm, sou

e In cazul In care contractiile uterine sunt prelungite sau excesive, $i anume:
o tohisistolie; mai mult de 5 contractil Intr-un interval de 10 minute, considerand
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media dintr-un interval de 30 de minute
o contractil prelungite: contracqlf unice care dureaza 2 minute sau mai mult

o contracli hipertonice: contractille sunt prea frecvente i tonusul uterin este
crescut.

= ducl existh preocupdr clinice pentru mama $l/sau copil
= dach au trecut 24 de ore de la Inserarea sistemului cu cedare vaginall

Se rocomandd ca terapia tocolltic s4 fle pregdtitd pentru administrare gi, In cazul In care |
Gceasta este necesard, sil se poatll administra imediat duplt Indeplirtarea Misodel,

Apel la raportarea de reacfli adverse

Este important s% raportafi orice reacfie adversf suspectatd, asoolatd cu
administrarea medicamentulul Misodel, catre Agentis Nationalt a Medicamentului
3l a Dispozitivelor Medicale, I conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlei
Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea , Raportoeazd o reectle adverss”,

Agenila Naglonalt s Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanlitescu nr. 48, sector 1,

Bucuregt! 011478- RO, Roménin

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacyille adverse suspectate se pot taporta §i chtre reprezentan(a locald a
Detindtorulul autorlzatie! de punere pe plath, la urmiitoarele dats de contaot:
Ferring Pharmaceuticals Romania S.R.L.
Str. Coriolan Brediceanu nr. 10, cladirea C, et. 6
Timigoara 300011~ RO, RomAnia
Tol: +40 356 113 270
Fox: +40 356 113 278

E-mall: SafeiyMallboxRomanlg@farring.com

Coordonaiele de contuct ale reprevantanfs! locale a Dafindtorului autorizaplel de punare pe
plopd

Dachl aveyi Intrebliri suplimentare sau solicitat] informatii suplimentare privind
medicamentul Misodel, v& ruglm sk contactati reprezentanta locali:

Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L.

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

Timigoara 30001 |- RO, Roménla

Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafotvMailboxRomania@fercing.com
www.ferring.ro

Cu stima,
Dr. Doru Torge
Director general



