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Catrs,

in atantla,
Doamnel/Domnulul Presedin

CNAS —cunr DG2522/23.1147 vé aducem la cunostintd mésuriie intreprinse de Agentia
Nationalé a Medicamentului gl a Diepozitivelor Medicale (ANMDM) st compania Ferrtgng
GMBH - Garmania, pentru "informarea profesionigtilor din domeniul sanatatll cu pr!w’rsé la
madicamentul Misodel (DCI Misoprostol), referitor la raportdrile de cazurl de tah.’aistdﬁe
uterina aexceslva care poate sa nu raspunda la terapia tocolitics” i
Vé rugém sé luati masurl de informare a furnizorilor de servicli medicale prin aﬂgar a
pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanétate, in loc vlzibil a documentulul pe
"comunicare diractd célre profesionistii din domeniul sanatatii Misoprostol (Misodal):
raportari privind cazurl de tahisistolle uterind care poate sa nu raspunda ia terapla tocoliticd’”
Anaxam in fotocopie documentul raspactiv,

Cu stima, .! F’z E"?(Er;-J?INTE

Laurently fleodor MIHAI

_‘/ :



Comunicare directé citre profesionigtii din domeniul sinatiii

Misoprostol (Misodel): raportiri privind cazurl de tahlsistolie
uterindl excesivil care poate s& nu rispundi la terapla tocoliticd

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

De comun acord cu Agenfia Nafionald a Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale, compania Ferring Pharmaceuticals doregte s2 vd informeze despre
cxlstenia unor raportdri privind cazuri de tahisistolic uterind excesivd sub
tralament cu misoprostol gi mésurile care trebuie luate,

Rezumat

+ Misoprostol poate cauza tahisistolle uterind exceslvil care poate sd nu
riispundd la terapia tocolitic.

» Misodel trebuie indepilrtat:

o la declangares traveliului: contracfil ritmice, puternice, de
calitate corespunziitoare gl care conduc la modificiiri la nivelul

colului uterin gi/sau cel thrziu atunci cind colul uterin ajunge
la o dllatatie de 4 cm

o fn cazul in care apar contractll uterine prelungite sau excesive
o dach existd preocupdri clinice pentru mami l/sau copil.

Informatll suplimentare raferitoare la problema de siguran{i

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

nefavorabil &l colulul cervical |u care inducerea travaliului este clinic indicatll, Incepénd din a
16-n siptiménd de sarcinii,

In studille clinice i dupll Introducerea pe piagh a medicamentulul qu fost raportate cazuri de
tahisistolie utorind care nu au cedat la terapla tocollticd. O evaluare n acesior cuzuri 8
concluzionat cll acests cazurl do tahisiatolie uterind excesivE care pot sl nu rlispundd o
teraple tocoliticd ar putea fl cauzate de utilizarea de misoprostol, chisr dacd medicamentul
este utilizat In conformitate cu Informaiile despre produs. Prospectul medicamentului a foat
actualizat pentru o include aceastd constatars gl masurile cere trebuie luate pentru a asigura
gestionarea corespunziitoars a acestul risc,

Sistamul cu cedare vaginaill trebule Indeplrtat imediat In urmatoarole situatli:

in deciangaren travaliului: contract!l ritmice, putarnice, ds calitate coraspunziitoare gl
care condue la modifichr! la nivelul colului uterin gi/zau cel tirziu atunci cdnd colul
uterin ajunge la o dilatatie de 4 cm, sau

™n gazul In care contractlile uterine sunt prelungite sau excesive, gi anume:
o tshisistolle: mai mult de 5§ contractii Intr-un interval de 10 minute, considerand
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medis dintr-un Interval de 30 de minute
o contractil prelungite: contractif unlce care dureazd 2 minute sau mal mult

o conteaciii hipertonice: contractille sunt prea frecvente sl tonusul uterin eate
cresout.

= dach existd preocupfiri clinice pentru mamil 4i/sau copil
dacd au trecut 24 de ore de |a inserarea sistemului cu cedars vaginald

Se recomandi ca terapia tocoliticd sA fle preghtitd pentru administrare gi, In cazul In cere
uceasta este necesarl, s3 se poatd administra imediat duph tndopiirtarca Misodel,

Apal ta raportarsa de reacfii adverse

Este important s& raportati orice reacfle adversd suspectatd, ssociatd cu
administrarea medicamentului Misodel, citre Agen{la Nationald a Medicamentului
st a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nationel de raportars
spontand, utilizind formuiarele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel
Nejionale & Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunes ,Raporteazi o reactle adversh”.

Agentla Natloneld s Madicamentulul si & Digpozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinltescu nr. 48, cctor [,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 |63 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactille adverse suspectate se pot raporta §i cltre reprezentanga locall a
Detinfitorulul autorizagiei de punere pe plajd, la urmiioarele date de contact:

Ferring Pharmaceuticals Romdnia S.R.L.

Str. Corlolan Bradiceanu nr. 10, clidirea C, 1. 6

Timisoara 300011- RO, Rominia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mall: SafetyMallboxRomanla@{arring.corn

Coordonatele de contuct ule reprazentanjel locale a Defindiorului autorizafiai da punere pe
platd
Dach avetl Intrebirl suplimentare sau solloltafl Informatli suplimentare privind
madicamentul Misodel, v ruglim s& conlactatl reprezentanta locald;

Ferring Pharmaceuticals Roménia S.R.L.

Str. Corlolan Brediceanu nr, 10, clidirea C, &t 6

Timisoara 30001 1- RO, Roménia

Tel: +40 356 113 270

Fax: +40 356 113 278

E-mail: SafetyMailboxRomania@ferring.com

wwy ferringro

Cu stimd,

Dr. Dorw Torge

Director genaral
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. - MINISTERUL SANATATII
(@‘ 1L, AGENT!A NATIONALA A MEDICAMENTULUI
8! A DIBPOZITIVELOR MEDICALE

8tr. Av, S8iindtescu nir, 48, sector 1, 011478 Bucuregt|

$ Tel: +4021-317.11.18
q,!r fﬁ* Fax: +4021-316.34.97
ANMDN . _ WWW,BNM.FO
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S Catre, /

L Domnului Pregedinte Rizvan Teohari Vulcfinescu

V4 aducem la cunogtinid mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
FERRING GMBH - GERMANIA pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sinAtdfii cu privire la medicamentul Misodel (misoprostol), |
referitor la raportdrile de cazuri de tahisistolie uterind excesivd care poate s |
nu rispundy la terapia tocoliticll. |

Compania Ferring Pharmaceuticels Roménia S.R.L. va initia
informarea profesionigtilor din domeniul s#nftifii prin intermediul
documentului ,,Comunicere direct? clitre profesionigtii din domeniul
sEnAtdyii”, In legdturl cu acest nspect, conform planului de comunicarea
agreat. :
Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are cascop |
avertizarea profesionigtilor din domeniul séndt4fii asupra unor probleme de

siguran(d In adminisirarsa unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din |
5 domeniu! sin#tdfii, pe care o distribuie compania Ferring Pharmaceuticals

Roménia S.R.L. gi publicd pc website (www.anm.ro) aceeagi informatic la

rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comunicllri directe

citre profesionistii din domeniul sin#tasii.
Anexim la aceast’ adresd documentul men{ionat anterior.
Precizdm cd aceastd informatie & fost transmisd §i Ministerului |

Sandtitli - Dircctia Farmaceutich gi Dispozitive Medicale, Colegiului |

Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Romédnia,

Sef Serviciu i‘xrmncovigllenﬂl

3l managegentul riscului




