CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

24.11. 2017

Misoprostol (MISODEL 200 mikrogram vaginalni inzert): Vyskyt excesivni délozni
tachysystolie, ktera nemusi odpovidat na tokolytickou lIécbu

VdZend pani doktorko/vdZeny pane doktore

Spole¢nost FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu IéCiv by Vas rada informovala o mozném vyskytu excesivni délozni tachysystolie pfi
pouziti misoprostolu (Misodelu) a o opattenich, ktera se maji ucinit.

Shrnuti problematiky

e Misoprostol (Misodel) mze zpUsobit excesivni délozni tachysystolii, kterd
nemusi odpovidat na tokolytickou lécbu.

e Misoprostol (Misodel) by se mél vyjmout:

0 na zacatku porodu: pokud nastanou pravidelné silné kontrakce pfislusné
kvality, které plsobi zménu délozniho hrdla, a/nebo nejpozdéji tehdy, kdyz
rozsitfeni délozniho hrdla je 4 cm,

o0 pokud dojde k déletrvajicim nebo nadmérnym kontrakcim,

o existuji-li klinické obavy o matku a/nebo dité.

Dalsi informace o bezpecnostni otdzce a ndslednd doporuceni

Misoprostol (Misodel) se pouZziva od 36. tydne téhotenstvi k indukci porodu u Zen
s nepfiznivymi poméry v déloznim hrdle, u nichz je klinicky indikovano vyvolani porodu.

Ptipady déloZni tachysystolie, kterd neodeznéla ani po pouziti tokolyzy, byly hlaseny

v klinickych studiich a po uvedeni Iéku na trhu. Zhodnocenim téchto ptipadd vyplyva, ze
excesivni délozni tachysystolie, kterd nemusi odpovidat na tokolytickou |é¢bu, mize byt
zpusobena pouzitim misoprostolu (Misodelu), i kdyzZ se l1ék pouziva v souladu s informacemi
o pfipravku. Informace o pfipravku byly aktualizovany tak, aby odrazely toto zjiSténi a
uvedly opatreni, ktera by patficné vedla k bezpecnéjSimu zvladnuti rizika.

Vaginadlni inzert by se mél ihned vyjmout v téchto situacich:

- na zacatku porodu: pokud nastanou pravidelné silné kontrakce pfislusné kvality,
které plsobi zménu délozniho hrdla, a/nebo nejpozdéji tehdy, kdyz rozsifeni
délozniho hrdla je 4 cm, nebo

- pokud délozni stahy jsou déletrvajici nebo nadmérné, zejména v pripadé:



0 Tachysystolie: vice nez 5 kontrakci za 10 minut ve dvou po sobé jedoucich 10
minutovych intervalech, nebo v priméru béhem 30minut.

0 Dlouhotrvajici kontrakce: jednotlivé kontrakce trvajici 2 minuty nebo déle.

0 Hypertonické kontrakce: kontrakce jsou pfilis ¢asté a klidovy tonus délohy je
vysoky

- Existuji-li klinické obavy o matku a/nebo dité.
- KdyZ od zavedeni vaginalniho inzertu uplynulo 24 hodin.

Doporucuje se pripravenost k pouZziti tokolytické lécby, ktera v pfipadé nutnosti ma byt
poskytnuta neprodlené po vyjmuti Misodelu.

Hldseni neZddoucich ucinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavainé pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hldsit Statnimu dstavu pro kontrolu IéCiv.
Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potfebné pro hlddeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz .

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalSi informace, pouzijte prosim nasledujici
kontakt: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy;

Ing. Vlasta Marcanova, tel.: 234 701 320, nebo Safety Mailbox Czechia SMC@ferring.com




