
02 -10 -13 ;17 r13 D O r 0 s a n ;  037230924S #  1 /  '

TIoNALA rlE ASIcURART DE si NAru,rn
CASTNET PRE$EDINTE

Calea Clliratilor nr,24A. Bloc Sl9, Sector 3, Buoure$ti
cabinet pr€sedintqarasan.ro.'tel.. 03721309.270, Eax 0372809.231

cBt.?#.6.toA./P,.fut3

in atentia,
Doamnei/Domnulul Presedinte - Director General

ln conformitate cu adresa M.S. nr. 302308127.09.2013, inregistratd la C'N.A.S,

Sorviciul medical - DMSSM Eu n. 4107!27.09.2013 vd aducem la cunostinle mesurile

lntreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agenlia Nalionald a

Medicamentului Si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul

medical cu privire la restfgngerea indicatiilor pentru medicamentele care conlin

agonistilor beta.
Va rugem se luati mdsuri de informare a furnizorilot de seNicii medicale prin,

afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurAri de sdnatale, in loc vizibil, a

documentului ,,C.omunicare dirccE cdtrc profesionigtii din domeniul s{n{&tii privind

restengerea indicaliilot pantu medicamentele carc corti, agonistilor beta "

Anexdm ln fotocopie documenlul respectiv,

Cu stime,

PRE$EDINTE

Cristian
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Scptembric 2013

Agoni$tii P 6u duratfl scurtA de ac$ure ln indlcafiilc obstctrtcc: rcstrictii
' importarte de utilizare

Stimate plofesiordst din domeniul sAn&diii,

De comur acord cu Agenlia Europcand a Medicame ului (Euopean
Medicines Agercy = EMA) ti cu Ageqia Nalional6 a Mcdicamlntului gi a
Dispozitiv€lor Mcdicale (ANMDIvI), compa.nia Gla-xosmithKlhe (GSK)
dorEte se v[ infomreze cu privire la uElnEtorrelo restrialii imponante de
utilizrrc I agoni$tilor F cu durat6 scurtl de aciiure in indicatiile obstEhice;

Rczurdat
o Formele farmaceutice cu adIrlinlstrafe orali $l supozltoare alc

agoniftilor F cu duriti scnrti de acfiune nu trebuie utilizati in

. Utilizarca pe cale parentcrali a agoniptilor F cu duratA scurtl dc
acgiune trebde lirritati Ia @,ig!!3!gg g se addllnistreazi sub
sppravegherea unui spccialist in toatc ihdicafiilc obstetrice
rutorizate, ii alume:

P Inhibarea ratt€rii premature lntre siptimanilc 22 gi 37 da
. gcstalic

F Utilizarea dc urgcnt6 ln co-ndigi spccifice

I Agonlstti F ctl duratji scurti de acfiuue se asociazi cu aparifia de
evenimente adverse csriliovAsculotc gr4v9 uncori lctalo, arit la
mamE cit gi la fdVnou-ntrscut

. Agonittii F cu durati scurttr de actiune adEinistrati pe cale
parenterdi Du tr€buie utilizsti la femei qu istoric dc boli dc ininl
sau irr afecgiuni ale mdi ei sau lEtulqi ln care prelunglrea sarciDii
estc riscantl

R€stricfiilc menlionate mai sus se referd la terbutalin{ sdlbutamol,
hexoprenalin{, rifodinE, fcnotcrol 5i isoxsuprina,
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Benefieiile utilizdrii forBeloa farmnccutice cu admini3tr"tc oftli fi supozitoarc {lc
agonigdlor p cu durltl EcunE de loliunc NU depitcic riscurile ln indi;etiil; obsterice ii
din sccasttr cauz{ accsrea nu mai Fcbuic utiliaic, tndicstiilc obstetricc vor fi scoicc din
toatc outorizatlilc foaficlor fdrnaccutice cu adninislrare drall si suDozitoare ale nponisrilor

IDfo.ld,[tii srpliHcntarc
Ca u ndrc a rapodrilor de lparilie a uno! cvcnimqnrc cardiovasculorc gmvc Si lcr.1le,
inclusiv ischcmic miocardicl Si cdem pulmonar in asociere cu urilizreE obstetsicd,
Comiletul dc farmacovigilcngi Fcnrru cvqlurrqa tlsoului (phnnnacovigitance Rjsk
Arsesslncnt Committcc. = PRAC) al Agentiei Europene a Medicsrneriului (EuroF€sn
McdicineE Agcnc,y = EMA) a rcc!,aluar rapdnul beneficiu/risc al tururor agonigtilor p cu
dumtA scun{ de acliune in indicaliile obstetriqe. Concluziilc gi implicoliile suflr evidlnliarc
naijosi

qorlnqlc fdnflla6uticF.co ddrninist.arc ordl! si FrrEdzitorrc alc gqonlstilor B cu due!4_scu4i
<lqlrclruoe

Utilizarce fonnelor famaceutice cu Edninistlare o!El!, $i supozlroofc alc Egonlstilor'B cu
durlti sourtd dc aollunc sc alociaz! cu aparili4 trit la rnamn cit qi la fi1, a unor
cveflimente adver:e gruve Si deFcndenle dq dozI, ln spccigl csrdiovrscllsrc, Nu cxislA
suflcicnte dovezi care si suEira utilizrrea profilootiod a bcB-mimetioolor adminisffatc oral
pcnfu prevcnirca nn$terii g(cnature la femei cu sarcin; unici sa|r gcmelarE cu tisc mlrc dc
naitcrc prcmaflrrE In studii cllnicc controhtc gl randomizdre, nu s-a obsewat niciun efecr
de rocolizi, semnificativ ststistic, ssupra rDorbiditilii sau mortalilllii perinatale.

P cu durnti scunS de sctiune,

For.mele fa.msceutice ou administare porenterallaleltconistildi B.clLdularti scurtd dc
aeliule

A8oniSdi F cu duratt sourtE dc sciunc Edmlnisttti parenreral sunr eficice.in relDonea
rapidtr L uterului, ProbabiliratEa cea mai ridicatit dc bdnrficiu In u|ma adninlstr{rll
mcdicanentclor tocolltlcc s9 rcfcrtr ld femcile c!f,c prezinri risc de na$cre premarutd.
I i!'zierea rstfel oblinu6 a naFerii premchrii poate fi qtilizatA pentru implemenrarea altor
misuri cu capacitate rccunoscuti de imbuhtrritirc a sinidlii Fcrin3relc, (lA

PRAC s eorrcluzionct cf in indicsliite obsldricc dc toeoliz.tr, beneficiih urilizdrii formcror
fermacoutice ou administralc parcntcfali dlc Egonistilor I cu duBt[ sow[ dc actiune
dep5$csc risourilc, cu coaditia admini$!.irii pe tefiren scun - maxirnum 48 de ore, la
pacientele cu v.iirst!, gestB ionald ?ntrc ?2 Si 37 dc sdptEmgni $i !flate sub sup.avcghcrca
unui medic soccialist.

PeDtru reducerc& la minimum Si a controlErii liscului peniru mamL li fit, FRAC a
Jecomandtrq toiodafl reRlizarr unui screcning Edccvat snlerior trAlamerftlui ln bcoliztr
preiuln Si monitodzalca paoicnlci, ou toc.nt deosebit pq $onitorizarea ooffinu6 ! mamci
si B fdtului in vcdcrca idcntific[di debutului precdca al evcnimenrelor cardiovasculare qi
rcducelea la minimr:m a riscului dc eparilie a cycnincntclor csrdlovasculatc gtava
Agoni$rii p cu durati scuni d! aqiunc nu trcbuic urilizaii IE fcmci ou isroric dc boti dc
inim$ sau ln afcctiuni alc mamd sau fdtului in aare prclungirea salcinii esre dseang.
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in ancxa se gdscgtc posbjul din rezumatul oEracrcrislioilor produsului penftu agoni$rii p ou
durara scuni de acliunccu indicdlic obstclricl Fchrru tocolizi,

ApcI h rlportqrcr ftscfiilor sdycrse

Profcsioni$ii din domeniul sdnEtdtii trebuia s6 laponozc aparilia oricdrsi fcflclii advcBc
suspccta?c asoci!!! ctr ulilizarcd agonitrilo! p cu durate sqrrti de actiune, in conformit"dtE
cu sistcmul nntionll do raponare sportani, prin inrerrnediul ,,FiFoi pcntru mportarea
spontan[ a tcactiilor advcrsc le medicamcntC: disponibilc pc pagina web a Agcntici
Na$onale a Medicamentului gi o Dispozitivclor McdicddMediromenre de oz
umqn/R.qpo(cazi o rcaclie adversi

sau prin fax cirre:

Cenrrul Nlgond dc Formacovigitcnld
Slr. Aviaio. S'd8itescu, Nr, 48, Sector l, BucureFti, Romenia
fnx nr: +40 213 163 497

sau li ctr[c dclinitorii autorizagilor dc puncrc Fc piolr, udlizdnd dqsliite de conrler
men$on8te ln tabclul ancxo! (Ancxa l).

I'rform4ii cn privlrc la piclclrt! cornunlcnfc
Pchtru ifltrEbAri Fi ioformafii suplimcotaro, v[ puteli adrcsd delinEtorilo. autorizaliilor dc
puncrc pe pin { utiliz6nd dcrollllc dc contacr Dcnllonarc th t&bclul anoxat (AncxE l),

Infonnaiilc din prczcnii. scflsosrc ou fott stEbilitc dc mmun ccord ou Agenfi8Europcan{ s
Medicsrnentului Ii Agenlia Nafonali a Medicamcnlltui fi a Disporirivelor Mcdicale,

RCOG Green^top guidelint No tb (201l), Tocolysis for woFtcn in Frctch labour.
hltpi//guideline.gov/content.aspx?id=25674#Secdo 20

McPar,rnd PC. ObstcFic monuEcmcnt of modcrqb and lttc Frcterm hbou!,
Seminars in Fetal and Neonatal Medicine 2012: l7:138-142
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Arexa I

DENUMIRE COMERCIALA

(subsrs$I activl)
DETINATOR AP}

1.
Vchtoli! 0,5 mglml solulic
itrJ€ctrbiln

(salbutamol)

Glaxo Wellcome UK Limited

6laxo Wellcofie House
Berkeley Aveaue, Grecnford
Middleeex, !86 oNN
Marea Britanie

OlaxoSmitbKlinc (GSK) Rohiniaj
Opera Business CeBtre I
SE,Costaclrc Negri, fi,1-5, seotor 5
Cod 050552, BucureEi

2^

GYNIPRAL 0,5 mg comprirnlta

(sulfat de hexogenalinE)

GYNIPRAL I0 pgD ml solufic
inject^biltr

(sulfqr dc hoxopreffi lint)

Ntromed Austria GllbH
Sl Pcrer strafie 25, ,4'4020 Lioz,
Austia

reprezerrtar ln Romdnia de

Takeda Pharmaccuticals S,R,L,
Calea Plevnei nr.94,
Bt. 10D2, P&trA Seetor 1, Bucule$i


