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PRIAMA KOMUNIKACIA SO ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKMI
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Misoprostol (Misodel): Hlasenia nadmernych kontrakcii
maternice, ktoré nemusia reagovat na tokolyticki lieébu

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spoloénost Ferring Pharmaceuticals po dohode so Statnym Ustavom pre kontrolu lieéiv si
Vas dovoluju informovat o hldseniach nadmernych kontrakcii maternice spdésobenych
misoprostolom a krokoch, ktoré je potrebné vykonat.

Suhrn

« Misoprostol mdze zapri¢init nadmerné kontrakcie
maternice, ktoré nemusia reagovat na tokolyticka
liecbu.

« Misoprostol sa ma odstranit:

o ak zacne porod: pravidelné, silné kontrakcie
primeranej kvality sposobujiice zmenu krcka maternice
a/alebo najneskor, ked’ dilatacia krcka maternice je
4 cm,

o ak s kontrakcie maternice predizené alebo
neprimerané,

o ak existuju klinické obavy o matku a/alebo dieta.

Informacie tykajiuce sa bezpec¢nostného rizika

Misoprostol (Misodel) sa pouziva na vyvolanie porodu u zZien s nedozretym krékom
maternice, od 36. tyZzdna gravidity, u ktorych je vyvolanie pérodu klinicky indikované.

V klinickych stidiach a po uvedeni lieku na trh boli hldsené pripady nadmernych
kontrakcii maternice, ktoré nereagovali na tokolytickud liecbu. Po vyhodnoteni tychto
pripadov sa dospelo k zédveru, Ze nadmerné kontrakcie maternice, ktoré nemusia
reagovat na tokolytick lie€bu, mézu byt spésobené pouzitim misoprostolu, aj ked' sa
pouziva v sulade s informaciami o lieku. Aktualizované informacie o lieku zohladnuju
tieto zistenia a obsahuju kroky, ktoré je potrebné vykonat na zabezpecenie adekvatneho
zvladnutia tohto rizika.

Vaginalny inzert sa ma ihned’ odstranit v nasledujucich pripadoch:

- zaciatok porodu: pravidelnég, silné kontrakcie primeranej kvality spdsobujtice
zmenu kréka maternice a/alebo najneskor, ked' dilatacia krcka maternice je 4 cm,
alebo

= ak s kontrakcie maternice predizené alebo neprimerané, a to:



Misoprostol (Misodel)

o nadmerna frekvencia kontrakcii maternice: viac ako 5 kontrakcii za 10
minut priemerne v 30 minldtovom intervale

o predizené kontrakcie: jednotlivé kontrakcie trvajlce 2 mintty a dihsie

o hypertonické kontrakcie: kontrakcie st velmi Casté a pokojovy tonus
maternice je vysoky

- ak existuju klinické obavy o matku a/alebo dieta

- ak uplynulo 24 hodin od zavedenia inzertu

Odporuca sa byt pripraveny na podanie tokolytickej lieéby a v pripade potreby podat
tokolytickud lie¢bu ihned po odstraneni Misodelu.

Vyzva na hlasenie
Zdravotnicki pracovnici maju v stlade s narodnymi poZiadavkami hilasit véetky
podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s pouzZivanim lieku Misodel na:

Statny uUstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

fax: + 421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov
e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenia sa m6zu podat aj spolo¢nosti FERRING Slovakia s.r.o0. na telefonne cislo
+ 412 2 54 416 010.

Kontakt na spoloénost
Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa pouzitia lieku Misodel, obratte sa na nasu
spoloénost

FERRING Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/D

821 04 Bratislava

tel: +421 2 54 416 010

e-mail: SKO-Recepcia@ferring.com

S pozdravom,

\I{;'\x.u}c u‘.‘!‘u w
RNDr.\Helena Vojtekova, PhD
Manazér pre registraciu a bezpecnost liekov
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