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

importante de utilizare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si cu Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania GlaxoSmithKline (GSK)
doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele restrictii importante de
utilizare a agonistilor B cu durata scurta de actiune in indicatiile obstetrice:

Rezumat

Formele farmaceutice cu administrare orala si supozitoare ale
agonistilor B cu durata scurta de actiune nu trebuie utilizati in
nicio indicatie obstetrica

Utilizarea pe cale parenterald a agonistilor f cu durata scurti de
actiune trebuie limitata la maxim 48 de ore si se administreaza sub
supravegherea unui specialist in toate indicatiile obstetrice
autorizate, si anume:

» Inhibarea nasterii premature intre saptamanile 22 si 37 de
gestatie
» Utilizarea de urgenta in conditii specifice

Agonistii B cu durata scurta de actiune se asociaza cu aparitia de
evenimente adverse cardiovasculare grave, uneori letale, atat la
mama cat si la fat/nou-nascut

Agonistii B cu durata scurti de actiune administrati pe cale
parenterala nu trebuie utilizati la femei cu istoric de boli de inima
sau n afectiuni ale mamei sau fatului in care prelungirea sarcinii
este riscanta

Restrictiile mentionate mai sus se refera la terbutalina, salbutamol,
hexoprenalina, ritrodina, fenoterol si isoxsuprina.



Informatii suplimentare

Ca urmare a raportarilor de aparitie a unor evenimente cardiovasculare grave si letale,
inclusiv ischemie miocardica si edem pulmonar in asociere cu utilizarea obstetrica,
Comitetul de farmacovigilenta 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
durata scurta de actiune in indicatiile obstetrice. Concluziile si implicatiile sunt evidentiate
mai jos:

Formele farmaceutice cu administrare orald si supozitoare ale agonistilor B cu durata scurtd

de actiune

Utilizarea formelor farmaceutice cu administrare orald si supozitoare ale agonistilor  cu
duratd scurtd de actiune Se asociaza Cu aparitia, atdt la mama cat si la fat, a unor
evenimente adverse grave si dependente de doza, n special cardiovasculare. Nu exista
suficiente dovezi care sa sustind utilizarea profilactica a beta-mimeticelor administrate oral
pentru prevenirea nasterii premature la femei cu sarcina unica sau gemelara cu risc mare de
nastere prematura. In studii clinice controlate si randomizate, nu s-a observat niciun efect
de tocoliza, semnificativ statistic, asupra morbiditatii sau mortalitatii perinatale.

Beneficiile utilizarii formelor farmaceutice cu administrare oralda si supozitoare ale
agonistilor B cu duratd scurtd de actiune NU depasesc riscurile in indicatiile obstetrice si
din aceasta cauza acestea nu mai trebuie utilizate. Indicatiile obstetrice vor fi scoase din
toate autorizatiile formelor farmaceutice cu administrare orald si supozitoare ale agonistilor
B cu durata scurta de actiune.

Formele farmaceutice cu administrare parenterald ale agonistilor B cu duratd scurtd de

actiune

Agonistii B cu durata scurta de actiune administrati parenteral sunt eficace in relaxarea
rapida a uterului. Probabilitatea cea mai ridicata de beneficiu in urma administrarii
medicamentelor tocolitice se refera la femeile care prezinta risc de nastere prematura.
Tntarzierea astfel obtinutd a nasterii prematurii poate fi utilizata pentru implementarea altor
masuri CU capacitate recunoscuta de Tmbunatatire a sanatatii perinatale. (1,2)

PRAC a concluzionat ca, in indicatiile obstetrice de tocoliza, beneficiile utilizarii formelor
farmaceutice cu administrare parenterald ale agonistilor B cu duratad scurtd de actiune
depasesc riscurile, cu conditia administrarii pe termen scurt - maximum 48 de ore, la
pacientele cu varsta gestationala intre 22 si 37 de saptamani si aflate sub supravegherea
unui medic specialist.

Pentru reducerea la minimum si a controlarii riscului pentru mama si fat, PRAC a
recomandat, totodata realizarea unui Screening adecvat anterior tratamentului in tocoliza
precum si monitorizarea pacientei, cu accent deosebit pe monitorizarea continua a mamei
si a fatului in vederea identificarii debutului precoce al evenimentelor cardiovasculare si
reducerea la minimum a riscului de aparitie a evenimentelor cardiovasculare grave.
Agonistii B cu durata scurtd de actiune nu trebuie utilizati la femei cu istoric de boli de
inima sau 1n afectiuni ale mamei sau fatului in care prelungirea sarcinii este riscanta.



In anexa se gaseste pasajul din rezumatul caracteristicilor produsului pentru agonistii B cu
durata scurta de actiune cu indicatie obstetrica pentru tocoliza.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze aparitia oricarei reactili adverse
suspectate asociate cu utilizarea agonistilor B cu durata scurta de actiune, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontana, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa

sau prin fax catre:
Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania
fax nr: +40 213 163 497
sau si catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd, utilizdnd detaliile de contact

mentionate in tabelul anexat (Anexa 1).

Informatii cu privire la prezenta comunicare
Pentru intrebari si informatii suplimentare, va puteti adresa detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piata, utilizand detaliile de contact mentionate in tabelul anexat (Anexa 1).

Informatiile din prezenta scrisoare au fost stabilite de comun acord cu Agentia Europeana a
Medicamentului si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.
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DENUMIRE COMERCIALA

(substanta activa)

DETINATOR APP

Ventolin
injectabila

0,5 mg/ml solutie

(salbutamol)

Glaxo Wellcome UK Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue, Greenford
Middlesex, UB6 ONN
Marea Britanie

GlaxoSmithKline (GSK) Romania:
Opera Business Centre 1
Str.Costache Negri, nr.1-5, sector 5
Cod 050552, Bucuresti

GYNIPRAL 0,5 mg comprimate
(sulfat de hexoprenalind)

GYNIPRAL 10 pg/2 ml solutie
injectabila

(sulfat de hexoprenalind)

Nycomed Austria GmbH
St. Peter Stralle 25, A-4020 Linz,
Austria

reprezentat in Romaénia de

Takeda Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Plevnei nr.94,
Bl. 10D2, P&M, Sector 1, Bucuresti
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