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Comunlcare directs ciitre profestonlstil din domeniul sind el

Misoprostol (Misodel): raportiirl privind cazurl de tahisistolie
uterinil excesivil care poate sl nu riispundd In terapia tocolitict

Stimate profesionist din domeniul sanfthtii,

De comun acord cu Agenia Natlonal® a Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte g% v informoze despre
existenfa unor raportiri privind cazuri de tahisistolie uterina excesivil sub
tratament cu misoprostol §i misurile care trebuic luate.

Rezumat

¢ Misoprostol poate cauza tahlsistolle uterina excesivil care poate si nu
riispundi la terapia tocolitici,

* Misodel trebuie tndepiirtat;

o In declangarea travaliului: contracil ritmice, puternice, de
calitate corespunzlitoare i care conduc la modificiirl la nivelul

colulul uterin y¥/sau cel thrzin atunci clnd colul uterin ajungo
la o dilatatle de 4 cm

o In cazul fn care apar contracfli uterine prelungite sau excesive
o dacll existd preocupiri clinlce pontru mamil gl/san copll,

Informayll suplimentare réferitonrs Ia problema da slguranfa

Mlgoprostol (Misodel) este indlcat pentru Induceren travaliutul la femelle cu un stafus

nefavorabil ol colulul corvical lu care Inducerea travaliulul este clinic (ndlonta, Incepnd din s
36-n siptimAnk de sarcind,

In studlile clinice gl dupll introduceren pe piagt a medicamentulul au fost rapartate cazur| de
tahislatolie uterind care nu au cedat Ia torapla tocollticl, O evaluare a ncestor cazurl o
concluzlonat ¢ aceste cuzurl de tahislstolle uterind excosivh care pot 38 nu rlispundd la
teraplo tocoliticht ar puten f1 cauzate de utilizarea do misoprostol, chinr dscA medlcamontul
este utilizat In conformitate cy Informayiile despre produs, Prospectu] medloamentulul a fost

nctualizat pentru a include aceastl conatatare sl misurile care trebule luato pentru a aslgura
gestionaren corespunzitonrs a acestul risc,

Sistomul cu cedare vaginalll trebuls Indeplrtat imed|ut In urmiitonrele situatli:

In declangarea travallulul: contract] ritmice, putornice, do calitate corespunziitonre §i
care conduc la modifledr| la nivelul colulul uterin gl/sau cel tirziu atncl cdnd colul
uterln ajunge la o dilatajie de 4 cm, sau

= tn cazul In care contracilile uterine sunt prelungite sau excesive, si anume:
o tahisistolle: maj mult de § contracil Intr-un interval de 10 minute, considerand
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medin dintr<un interval de 30 de minute
o contractli prelungite: contractl unice care dureazd 2 minute sau mal mult

o contracill hipertonice: contracflile sunt prea frecvento sl tonusul uterin eate
cresout,

dacd oxistdl preocuplr) clinico pentry mama si/sau copl|
dncd au trecut 24 de ore de |a [nserarea slstomulul ou cedars vaginald

Se rocomandll ca terapla tocolltich 84 fle pregftitd pentru administrare §l, In cazul In care
aconsta esto necesarl, sl se poatd administra imediat dupfl Indepiriarea Misodel,

—

Apel la raportarea de reacfil adverse

Egto important s# raportati orice reactle ndversdt suspectot, nsoclatd cu
administrarea medicamentulul Miaodel, chitre Agentin Natlonalt a Medicamentulul
gl 8 Dlapozitivelor Medicale, th conformitate cu slastomul naional de raportare
spontand, utllizAnd formularele de raportare disponiblle pe pagina web a Agentiol
Nuflonale & Medlcamentulul sl o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia
sccfiunen ,Raporteazdl o reactlo ndversh”,

Agenila Naglonald a Medicamentulu] §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Avlator Sin#itoscu nr, 48, sector l,

Bucuregtl 011478 RO, Rominla

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: udr@anm.ro

Totodatd, roactlile adverse suspeotate se pot raporta yl ofitre reprezentan{a lacnl a
Detintitarulul sutorizatlol de punore po platd, la urmBtoarelo date de contaot:
Ferring Pharmaceuticals Roméania S.R.L,
Str, Coriolan Brediceanu nr, 10, olidiren C, el 6
Timigoara 30001 }- RO, RomAnla
Tel: +40 356 113 270
Fox: +40 356 113 278

E-mall: SafetyMallboxRomanla@ferring.cam

Coordonatele da contact ala reprezentanfel locale a Defindtorulul autorizafiel de punsre pe
plafd

Dacl aveyl Intrebiri suplimentare sau solloltatl Informatil suplimentars privind
madicamentul Misodol, v rugtim sa contactatl reprezentanta locali:

Ferting Pharmaceuticals RomAnla S.R.L.

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

Timlgoara 30001 |- RO, Romanla

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mall: SpfotyMailboxRomanin@lerring.com

www ferring,ro

Cu stima,
Dr. Doru Torge

Director genara)



