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Agonistii p cu durata scurti de actiune in indicatiile obstetrice: restrictii

importante de atilizare

Stimate profesionist din domeniul sanztiii,

De comun acord cu Ageniia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania GlaxoSmithKline (GSK)
doregte si vd informeze cu privire la urmitoarele restricjii importante de
utilizare a agonistilor f§ cu durati seurtd de actiune in indicatiile obstetrice:

Rezumat

o Agonistii f cu durati scurti de actiune se asociazi cu aparifia de

I3

Formele farmaceutice cu administrare orali §i supozitoare ale
agonigtilor B cu durati scurti de actiune nu_trebuie utilizati in
nicio indicatic obstetrich -

Utilizarea pe cale parenterali a agonigtilor f cu durati scurti de
actiune trebuie limitatii la maxim 48 de ore §i se administreazd sub
supravegherea unui specialist n toate indicatiile obstetrice
autorizate, 5i anume:

» Inhibarea nasterii premature intre siptimanile 22 §i 37 de
gestatie
» Utilizarea de urgenta in conditii specifice

evenimente adverse cardiovasculare grave, uncori letale, atit la
mama cit §i la fit/nou-niscut

Apgonistii p cu durati scurti de actiune administrati pe cale
parenterald nu trebuie utilizati la femei cu istoric de boli de inima
sau in afecfiuni ale mamei sau fitului in care prelungirea sarcinii
este riscanti

Restrictiile mentionate mai sus se referi la terbutalini, salbutamol,
hexoprenaling, ritrodina, fenoterol si isoxsuprina.
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Informatii suplimentare

Ca urmare a raportirilor de aparitie a unor evenimente cardiovasculare grave si leuale,
inclusiv ischemic miocardic §i edem pulmonar in asociere cu utilizarea obstetrics,
Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) a reevaluat raportul beneficiu/risc al tuturor agonistilor  cu
duratd seurtd de actiune in indicagiile obstetrice. Concluziile gi implicatiile sunt evidentiate
mai jos: :

Formele farmaceutice ¢u administrare orald §i supozitoare ale aponistilor f§ cu durat} scurtd
de actiune ’ :

Utilizarea formelor farmaceutice cu administrare orald §i supozitoare ale agonigtilor B e
duratd scurti de actiupe se asociazd cu apariyia, atdt la mami cit si la fit, a unor
evenimente adverse grave §i dependente de doz#, in special cardiovasculare. Nu existi
suficiente dovezi care sd sustina utilizarea profilactica a beta-tnimeticelor administrate oral
pentru prevenirea nagterii premature la femei cu sarcind unica sau gemelari cu risc mare de
nastere prematurd, In studii clinice controlate §i randomizate, nu s-a observat niciun efect
de tocolizi, semnificativ statistic, asupra morbiditA{ii sau mortalititii perinatale.

Beneficiile utilizdrii formelor farmaceutice cu administrare orali §i supozitoare ale
aponistilor B cu duratd scurti de actiune NU depasese riscurile Tn indicatiile obstetrice §i
din accasti cauzd acestea nu mai trebuie utilizate. Indicatiile obstetrice vor fi_scoase din

ieate autorixatiile formelor farmaceutiee cu administrare orali si supozitoare ale agonistilor
B cu duratd scurtii de actiune,

Formele farmaceutice cu administrare parenterald ale agonistilor B cu durati scurti de

.

achune

Agonistii B cu duratd seurtd de acfiune administrati parenteral sune efieace .in relaxarea
rapidi a uterului. Probabilitatea cea mai ridicati de beneficiu Tn urma administririi
medicamentelor tocolitice se referdt la fomeile care prezintd risc de nagtere prematurd.
{ntirzierea astfel obinutd a nagterii prematurii poate fi utilizatd pentru implementarea altor
masuri cu capacitate recunoscuti de imbunititire 2 s&ndtdfii perinatale. (1,2)

PRAC a concluzionat c&, in indicatiile obstetrice de tocolizl, beneficiile utilizarii formelor
farmaceutice cu administrare parenterali ale agonistilor f cu duratd seurtd de actiune
depdsesc riscurile, eu condifia administr3ni pe termen scurt - maximum 48 de ore, la
pacientele cu vérsta gestetionald intre 22 §i 37 de siptima&ni 5i aflate sub supravegherea
unui medic specialist,

Pentru reducerea la minimum §i a controlfirii riscului pentru mami si fit, PRAC a
recomandat, totodatd realizarea unui screening adecvat anterior tratamentului in tocolizi
precum §i monitorizarea pacientei, cu accent deosebit pe monitorizarea continui a mamei
5i'a f&tului in vederea identificrii debutlui precoce al evenimentelor cardiovasculare i
reducerea la minimum a riscului de aparific a evenimentelor cardiovasculare grave.
Agonistii B cu duratd scurtd de actiune nu trebuie utilizagi la femei cu istoric de boli de
inim# sau in afectiuni ale mamei sau fitulvi in ¢are prelungirea sarcinii este riscanti.
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in anexa se giiseste pasajul din rezumatul caractersticilor produsului pentru agonistii f cu
durati scurtil de actiune cu indicatie obstetrici pentru tocolizi,

Apcl Ia raportarca reactiilor adverse

Profesionigtii din domeniul sinatafii rebuie si raporteze aparitia oricarei reactii adverse
suspectate asociate cu utilizarea agonistilor B cu durati scurti de acgiune, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontani, prin intermediul ,Fisel pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente™, disponibile pe pagina web a Agentiel
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
urnan/Raportieazi o reacie adversi

sau prin fax ¢iitre:
Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Rominia

fax nr: +40 213 163 497 :

sau si ¢dtre detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd, utilizind detaliile de contact
mentionate in tabelul anexat (Anexa 1).

Informatii cu privire la prezenta comunicare
Pentru intrebéri si informatii suplimentare, vA puteti adresa detindrorilor autorizatiilor de
punere pe piath, utilizind detaliile de contact mentionate Tn tabelul anexat (Anexa 1).

Informatiile din prezenta scrisoare au fost stabilite de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului 5i Agentia Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale,
Referinge:
1. RCOG Green-top guideline No 1b (2011), Tocolysis for women in preterm labour,
http://guideline.gov/content.aspx?1d=25674#Section420

2. McParland PC. Obstetric management of moderate and late preterm labour.
Seminars in Fetal and Neonatal Medicine 2012; 17:138-142
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Anexa 1
DENUMIRE COMERCIALA j
DETINATOR APP
(substanfi activi) .
Glaxo Wellcome UK Limited

Glaxo Wellcome House
Vonia 05wyl DL

1, | injectabild Marea Britanie
(salbutamol) e
GlaxoSmithKline (GSK) Romania:
Opera Business Centre 1
Str.Costache Negri, nr.1-5, sector 5
Cod 050552, Bucuresti

) Nycomed Austria GmbH
GYNIPRAL 0,5 mg comprimate | St. Peter Strafe 25, A-4020 Linz,
Austria

(sulfat de hexoprenalini)
reprezentat in Romania de

Takeda Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Plevnei nr,94, :
(sulfat de hexoprenalind) BL 10D2, P&M, Sector 1, Bucuresti

GYNIPRAL 10 pg/2 ml solutic
injectabill




