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Noiembrie 2017
Comunicare directi citre profesionigtil din domeniul sindtigi

Misoprostol (Misodel): raportiri privind cazurl de tahisistolie
uterindl excesivil care poate sl nu riispunda ta terapia tocoliticlt

Stimate profesionist din domeniul saAnhtitii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Meadicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte sd vA informeze despre

existenja unor raportiri privind cazuri de tehisistolie uteringt excesivd sub
tratament cu misoprostol 9i masurile care trebuje luate.

Rezumar

+ Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind excesivd care poate sii nu
riispund3 la terapia tocolitica.

+ Misodel trebuie tndepirtat;

o la declangarea travaliului: contractil ritmice, puternice, de
calitate corespunziitoare 3i care conduc la modificiiri la nivelul

colulul uterin gl/sau cel tArziu atunci cAnd colul uterin ajungo
la o dilatatie de 4 cm

o n cazul In care apar contracil uterine prelungite sau excesive
o dacil existd preocupiiri clinice pentru mama gi/sau copil.

Informapll suplimentare raferitonrs la problema da siguranfd

Misoprostol (Misodel) este indicat pentru Inducerea travaliulul la femeile cu un status

nefavorabil al colulul cervical ln care inducerea travaliulul este clinic indicath, tncepind din a
36-a siptimand de sarcind,

In studiile clinice gl dupll introducerea pe pintlh a medicamentulul au fost raportate cazuri de
tahisistolio uterind care nu au cedat Ia torapla tocolitich, O evaluare a acestor cazuri a
conoluzionat cfi aceste cazuri de tahisistolie uterind excesivi care pot s& nu rilspundd la
terapie tacoliticll ar putea 1 cauzate de utilizarca de misoprostol, chinr dach madicamentul
este utilizat In conformitate cu informatiile despre produs. Prospectul medlcamentulul a fost
actualizat pentry a include aceasth conatatara si masurile care trebule luato pentru a asigura
gostionarea corespunzitoare a acestul risc.

Siatemul cu cedare vaginald trebule Indepdrtat imediat In urmitoarele situagli:

- Ia declangarea travaliului: contractil ritmice, puternice, de culitate corespunzitoare gl
care conduc Ia modificari la nivelul colului uterin gl/sau cel tArziu awncl cdnd colul
uterin ajunge [a o dilatatie de 4 cm, sou

- tn cazul In cars contractiile uterine sunt prelungite sau axcesive, gi anume:
o tahisistolie: mal mult de § contractil Intr-un interval de 10 minute, considerand
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medin dinte.un interval de 30 de minute

contractll prelungite: contractii unice care dureazh 2 minute say mai mult
contractii hipertonice: contraclile sunt prea frecvente gi tonusul uterin este

cresout,

dacd oxistd preocupliri clinice pentru mamé gi/sau copil
dacll au trecut 24 de ore do Ia inserarea sistemului cu cedare vaginall

-

8o recomandl ca terapia tocoltich 88 fle proghtitd pentru administrare §i, In cazul In care

aceasta esto necesarh, sit 4o poatlh administra imediat duph tndapirtarea Mizodel,

Apel la raportarea de reacfil adverse

Esto important si raportaii orice reactle adversi suspectotd, asooimtd cu
administrarea medicamentulul Misodel, cBtre Agentin Nationald a Medicamentulul
si a Dlspozitivelor Medicale, tn conformitate ou sistemul national de raportare
spontandl, utilizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiol
iejlonale & Medicamentulul 5i o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia
sociiunea Raporteazd o reactio adveryd”,

Agentla Natlonald 8 Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinltescu nr. 48, sector I,

Bucuregti 011478- RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

E-malil: adr@anm.ro

Totodatl, roactiile adverse suspectate se pot raporta i cfitre reprezentanta lacald a
Detinlitorului autorizatiol de punere po platd, la urmbtoarele data de contact:
Ferring Pharmaceuticals Romania S.R.L.
Str. Coriolan Brediceanu nr, {0, cladirea C, et. 6
Timigoara 30001 }- RO, Roméania
Tel: +40 356 113 270
Fax: +40 356 113 278

E-mall: SafetvMallboxRomanla@ferring.cam

Coordonatele da contuct ale reprezentantel locale a Defindtoruiul autorizagial de punere pe

plaj'd

Dacli aveii Intreblri suplimentare sau solichatl informatil suplimentare privind
medicamentul Misodel, vl rugim si contactatl reprezentanta locali:

Ferting Pharmaceuticals Romdnia S.R.L,

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

Timigoara 30001 |- RO, Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SpfotvMailboxRomania@ferring.com
www.ferring.so

Cu stim},
Dr. Daru Torge
Director genaral
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N TR AR MINISTERUL SANATATH
Iy @ @ B A AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
i ) 81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
( 3 8tr. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucurapt!
it Tel: +4021-317,11.16

B ‘fq«* Pax: +4021-318.34.07

ANMDM | www.anm.ro
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- Domnului Pregedinte Rizvan Teoharl Vuleinescu

Va aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia National a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
FERRING GMBH - GERMANIA pentru informarea profesionigtilor din
domeniul slndtdiii cu privire 2 medicamentul Misodel (misoprostol),
referitor la raportiirile de cazuri de tahisistolie uterind excesivil care poate s
nu rispunda la terapia tocolitica.

Compania Ferring Pharmaceuticals Roménia S.R.L. va initia
informarea profesionigtilor din domeniul sBnlthtii  prin  intermediul
documentului ,,Comunicare directd clitre profesionigtii din domeniul
SAnBta(i", in leglturd cu acest aspect, conform planului de comunicarca
agreat.

Aceasth modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca scop
Aavertizarea profesionigtilor din domeniul sindta(ii asupra unor probleme de

L siguran{d In adminiatrarea unor medicamente,
»\'(\-},,\,, . ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din
—_— domeniul sn#itdiii, pe care o distribuie compania Ferring Pharmaceuticals
,} l \( 'A’ Romdnia S.R.L. i publicl pe website (www.anm.ro) aceeagi informatie la
! rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilens - Comunicari directe
, clitre profesionigtii din domeniul sinatatii.
Ancxim la aceastd adres# documentul mengionat anterior.
[ Precizdm c8 aceastd informatie a fost transmisfdl si Ministerului
{ S8natdtii — Directia Farmaceutic §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romfnia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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