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RESURSE CONEXE

Medabon reprezinta o asociere de medicamente utilizate pentru avortul medicamentos n cazul sarcinilor cu varsta
gestationala de pana la noua saptamani sau pana la 63 de zile de la prima zi a ultimului ciclu menstrual al femeii respective.
Avortul medicamentos se referd la procesul de intrerupere a unei sarcini prin administrarea unor medicamente si nu prin
interventie chirurgicala. De asemenea, procesul se mai numeste si avort indus medicamentos sau avort nechirurgical.

Acest material educational referitor la Medabon are patru sectiuni care, Tn principal, corespund
procesului de intrerupere medicamentoasa a unei sarcini din perspectiva asistentei medicale: informatii
de baza, criterii de selectie, administrare si urmarire. Protocolul de la pagina 10 ofera o prezentare
generala a procesului de avort medicamentos cu Medabon.



1 Informatii de baza referitoare la Medabon

Mifepristona si misoprostolul sunt autorizate separat in multe tari. Medabon ofera avantajul ca
substantele sunt autorizate Tmpreuna si ambalate intr-un ambalaj combinat pentru administrarea in
avortul medicamentos.

Mifepristona
200 mg

Misoprostol
0,2 mg

Mifepristona actioneaza blocand receptorii de progesteron, ceea ce duce la modificari la nivelul
mucoasei uterine, astfel Tncat aceasta nu mai sustine sarcina, Tnmoaie si dilata colul uterin si creste
sensibilitatea la prostaglandine (cum este misoprostol).2

Misoprostol este analogul de prostaglandina recomandat pentru a fi utilizat Tn asociere cu mifepristona.
Misoprostolul Tnmoaie colul uterin, intensifica contractiile uterine si determina contractii care initiaza
avortul.

Doze si schema de administrare

Schema de administrare cu Medabon constd dintr-un comprimat de 200 mg de mifepristona (cu
administrare pe cale orald), urmat dupa 36-48 de ore de patru comprimate vaginale de 0,2 mg de
misoprostol (cu administrare pe cale vaginala intr-o singura doza).

Aceasta schemad de tratament este recomandatda de OMS, deoarece mifepristona cu misoprostol este mai eficace decat
misoprostolul utilizat Tn monoterapie si este asociata cu mai putine reactii adverse.

Avortul medicamentos cu Medabon necesitad, Tn general, trei pasi:

1. Administrarea de mifepristona.

2. Administrarea de misoprostol dupa 36-48 de ore.

3. O evaluare de urmarire la doua sau trei saptamani (in general, la 14-21 de zile) dupa administrarea de
mifepristond pentru a verifica prin mijloace adecvate (examen clinic, ecografie sau masurarea
concentratiilor plasmatice de beta-hCG) ca avortul a fost finalizat si ca sangerarea vaginalad s-a oprit sau
a scazut substantial.

in cazul unei hemoragii persistente (chiar si usoard) dincolo de vizita de urmarire, disparitia acesteia
trebuie verificata cateva saptamani mai tarziu. Daca se suspecteaza o sarcina Tn curs de desfasurare,
poate fi necesara o noua ecografie pentru a evalua viabilitatea acesteia.
Trebuie luata Tn considerare posibilitatea esecului metodei care poate necesita terminarea sarcinii
printr-o metoda chirurgicala.

Eficacitate
Eficacitatea a fost definita ca intreruperea sarcinii cu expulzarea produsului de conceptie completa fara
a fi necesara o procedura chirurgicala.3

Tn studiile clinice, rata de succes este de aproximativ 95%, atunci cand se asociazd 200 mg mifepristona
administrata oral cu 800 micrograme misoprostol administrat pe cale vaginalda, pana in a 63-a zi de
amenoree.

Schema de administrare a Medabon descrisa in aceste recomandari ajuta la succesul tratamentului. Femeile trebuie bine
informate si consiliate. Daca existd probleme sau ingrijorari trebuie recomandat femeilor sa se adreseze imediat medicului
curant.



Efecte preconizate

Sangerarea vaginala si contractiile sunt normale si de asteptat. Procesul de fintrerupere
medicamentoasa a sarcinii poate fi resimtit ca o menstruatie intensa si prelungita, Tnsotita de crampe,
sau ca un avort spontan.

Sangerarea vaginala, adesea urmata de cheaguri de sange, este, de reguld, mai masiva decat la
menstruatie. Uneori, sdngerarea poate surveni dupa administrarea de mifepristona, dar in cele mai
multe cazuri incepe la una pana la trei ore de la administrarea de misoprostol. Cantitatea si durata
sangerarii variaza: de regula, sangerarea este mai masiva timp de cateva ore la momentul avortului
efectiv si se diminueaza in timp, adesea de-a lungul unei perioade de doua sau trei saptamani. De
reguld, crampele sunt mai puternice in interval de cateva ore de la administrarea de misoprostol si
diminueaza in intensitate in momentul in care avortul s-a finalizat.3

Reactii adverse

Dupa ce a survenit avortul, pe care este posibil ca femeia sa nu 1l poata identifica, va avea loc probabil o
diminuare gradata a sangerarii si a crampelor, padna cand acestea inceteaza. Crampele uterine pot fi
dureroase si unele femei pot prezenta reactii adverse, inclusiv greata, varsaturi, diaree, cefalee, frisoane
si febra tranzitorie, care ar trebui sa dureze mai putin de o zi. 4

Ruptura uterina a fost raportata mai putin frecvent dupa administrarea de prostaglandine pentru
inducerea intreruperii de sarcina in cel de-al doilea trimestru sau pentru inducerea travaliului Tn caz de
deces fetal in utero in cel de-al treilea trimestru de sarcina. Rupturile uterine au aparut, in special, la
femeile multipare sau la femeile cu cicatrice rezultata in urma operatiei de cezariana.2®

Pe termen lung nu exista efecte adverse asupra sanatatii cauzate de Medabon, iar medicamentul nu
influenteaza in niciun fel sarcinile ulterioare.

S-a constatat ca medicamentul este sigur si eficient la subiecti pentru intreruperea medicamentoasa a
sarcinii. Procentul de avort incomplet a fost mai mic fTn studiul prezentat comparativ
cu studiul OMS anterior (2003) (1,9% fata de 3,0 pana la 4,0% [intentia de a trata procentual cu
administrare orala de misoprostol, administrare vaginala si orala de misoprostol si administrare numai
vaginala de misoprostol 3,5%, 3% si 4,2%; respectiv]).2!

Principalele informatii despre Medabon

® Medabon consta din doua substante: mifepristona si misoprostol.

® Schema de administrare cu Medabon respecta recomandarile OMS actuale (din anul 2012) privind
avortul medicamentos: un comprimat administrat oral de 200 mg de mifepristona si, dupa 36-48 ore,
patru comprimate vaginale de 0,2 mg de misoprostol.

® Medabon este autorizat pentru utilizare Tn sarcini cu varsta gestationala de pana la noua saptamani

(pana in a 63-a zi de amenoree).



2 Criterii de selectie pentru administrarea
Medabon

Contraindicatii

Medabon nu trebuie niciodata prescris in urmatoarele situatii:

® Sarcina care nu a fost confirmata prin examen ginecologic, ecografie sau teste biologice
® Sarcina dupa a 63-a zi de amenoree

® Sarcina extrauterina confirmata sau suspectata

® Alergie cunoscuta la prostaglandine in antecedente

® Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti

® Astm bronsic sever, necontrolat prin tratament

® Porfirie ereditara

® |nsuficienta suprarenala cronica

Precautii

Femeile cu urmatoarele afectiuni medicale trebuie tratate cu atentie:

® Femei care prezinta factori de risc pentru boli cardiovasculare sau care sufera de o boala
cardiovasculara confirmata

® Femei care au suferit o mutilare genitala feminina (MGF)

® Femei care au o tulburare hemoragica sau care urmeaza tratament concomitent cu anticoagulante,

daca nu exista posibilitatea de transfuzie (exista informatii foarte limitate care descriu utilizarea

avortului medicamentos Tn astfel de situatii)

® Femei cu insuficientd renald, insuficienta hepatica sau malnutritie. Aceasta din cauza absentei
studiilor.

® Tn cazul in care se suspecteazd insuficientd suprarenald acut3, se recomand3 administrarea de
dexametazona. 1 mg de dexametazona antagonizeaza o doza de 400 mg de mifepristona. Aceste
femei trebuie monitorizate Tndeaproape pentru identificarea semnelor de soc, atunci cand li se
administreaza mifepristona.>

Nota: Femeile care au utilizat anterior Medabon 1l pot utiliza din nou fara nicio diminuare a eficacitatii.

Considerente speciale

Exista putine informatii privind utilizarea avortului medicamentos la femeile cu urmatoarele afectiuni:
anemie severa (nivelul hemoglobinei < 90 g/l), afectiuni necontrolate terapeutic sau sepsis. Utilizarea
avortului medicamentos la femeile cu aceste afectiuni depinde de alternativele disponibile pentru un
avort efectuat in conditii de sigurantd, de recomandari si de evaluarea clinica.

Urmatoarele femei pot lua Medabon, dar ar putea fi necesare informatii suplimentare sau o evaluare
suplimentara efectuata de un medic.



® Femeile care alapteaza
Mifepristona este un compus lipofil si poate fi, teoretic, eliminat in laptele matern la om. Cu toate
acestea, nu sunt disponibile date. Th consecint3, utilizarea Medabon trebuie evitata in timpul alaptérii.
® Femeile care utilizeaza un dispozitiv contraceptiv intrauterin (de tip sterilet).
Femeile care utilizeaza un sterilet pot fi tratate cu Medabon atat timp cat steriletul este indepartat
fnainte de tratament. A se vedea pagina 12 pentru informatii privind Tnceperea utilizarii
contraceptivelor dupa tratamentul cu Medabon.
® Femeile cu infectii transmise pe cale sexuala.
Femeile cu o infectie transmisa pe cale sexuald, confirmata, trebuie tratate concomitent atunci cand
se initiaza avortul prin tratament medical. Cu toate acestea, tratamentul infectiilor transmise pe cale
sexuala suspectate nu trebuie sa determine intarzierea avortului.

Deoarece Medabon este autorizat pentru utilizare doar Tn sarcinile de pana la noua saptamani, riscul de
sensibilizare Rh este foarte scdzut. Tn prezent, nu existd suficiente dovezi care si recomande sau si
contraindice testarea Rh pana in saptamana a noua dupa ultimul ciclu menstrual.®

Trebuie respectate ghidurile nationale pentru profilaxie Rh in tratamentul avortului.

Diagnostic si tratament

Medabon este autorizat pentru femei gravide, cu varsta gestationala pana la noua saptamani. Cu alte
cuvinte, o femeie poate lua Medabon pana la 63 de zile dupa prima zi a ultimului ciclu menstrual.

Tn general, varsta gestationald poate fi confirmata prin verificarea istoricului femeii respective si prin
examen medical. Daca nu pot fi detectate semne clare de sarcina, poate fi necesar un test de sange sau
urina pentru confirmarea sarcinii. O ecografie ajuta la stabilirea varstei gestationale Tn cazul unei abateri
Tn legatura cu momentul sau pentru a confirma o sarcina intrauterina.

Alegerea intreruperii medicamentoase a sarcinii sau prin aspirare cu vacuum

S-a demonstrat ca atat avortul medicamentos, cat si aspirarea cu vacuum sunt metode acceptabile
pentru Tntreruperea unei sarcini nedorite la femei.”® Este mai probabil ca o anumita metoda sa fie
considerata acceptabild, daca femeia a ales ea Tnsdsi metoda respectiva.®

Femeile aleg intreruperea medicamentoasa a sarcinii sau prin aspirare cu vacuum din mai multe motive
diferite care reflecta circumstantele specifice si contextul cultural al femeii respective. Factorii pe care
femeile 1i iau Tn considerare atunci cand aleg una dintre metodele disponibile includ varsta gestationala,
durata procesului de avort, locul unde se face avortul si cu ce s-ar putea confrunta.8

Atat avortul medicamentos, cat si aspirarea cu vacuum sunt metode sigure si eficace, cu risc scazut de
complicatii. De aceea, sunt foarte putine situatii in care exista o recomandare medicala clara pentru una
dintre metode.

Posibile motive de recomandare a avortului medicamentos:
® Obezitate severa. O procedura chirurgicala poate reprezenta o provocare mai tehnica.?
® Diformitati ale uterului, miom uterin sau stenoza cervicalad la nivelul colului uterin

® Dorinta de a evita o procedura invaziva

Posibile motive de recomandare a avortului pe cale chirurgicala (aspirare cu vacuum):

® Contraindicatii la avortul medicamentos

® Restrictiile de timp sau de ordin geografic exclud posibilitatea controlului de urmarire in scopul
confirmarii finalizarii avortului medicamentos

® Dorinta pacientei de montare a unui sterilet imediat dupa efectuarea avortului

6



Fiecare femeie care alege avortul medicamentos trebuie pe deplin informata Tn privinta urmatoarelor
aspecte:

® Ce se va intampla la fiecare vizita si cu ce se poate confrunta sau ce poate face la domiciliu
® Cum este resimtit avortul medicamentos

® Ce reactii adverse pot aparea

® Cat dureaza procesul

® Posibile riscuri si complicatii

® Ce medicamente sunt disponibile pentru tratamentul durerii si cum se utilizeaza acestea

® Faptul ca trebuie sa finalizeze procesul de avort, odata ce I-a inceput

® Cand Tsi poate relua activitatile normale, inclusiv raporturile sexuale

® Cand ar trebui sa solicite asistenta medicala

® Ce metode de contraceptie sunt disponibile si accesul la acestea/inceperea utilizarii acestora

Sarcina ectopica nediagnosticata (sarcina extrauterina)

O sarcind ectopica este o sarcina localizata in afara cavitatii uterine. Medabon nu reprezinta un
tratament pentru sarcina ectopica. Sarcina ectopica survine Tnainte de avortul medicamentos si nu
reprezinta o complicatie pe parcursul procesului de avort. De aceea, sarcina ectopica poate fi
diagnosticata atunci cand unei femei care doreste un avort medicamentos i se efectueaza o evaluare
clinica Tnainte de administrarea medicamentelor. Cu toate acestea, sarcina ectopica poate ramane
nedetectata dupa ce a fost efectuat un avort medicamentos. O femeie poate continua sa prezinte
sangerari si crampe dupa ce a luat Medabon. Prin urmare, diagnosticul si tratamentul sarcinii ectopice
pot avea loc la controlul de urmarire. Simptomele frecvente ale sarcinii ectopice sunt durerea
abdominala sau pelvina — adesea unilaterala — si sdngerarile vaginale. Uneori, durerea si sangerarea pot
fi persistente sau neregulate si variabile si, Tn unele cazuri, pot fi absente. Factorii de risc crescut pentru
sarcina ectopica sunt interventia chirurgicala anterioara la nivelul trompelor uterine, sterilizarea
chirurgical3d, sarcina ectopica anterioard, expunerea in utero la dietilstilbestrol, utilizarea unui dispozitiv
intrauterin pentru contraceptie si boala confirmata a trompelor uterine.

Uneori, sarcina ectopica poate fi confirmata ecografic, dar adesea ecografia poate confirma doar
absenta unei sarcini intrauterine. Valorile serice ale hCG succesive si ecografia care arata o cavitate
uterind goala conduc la un grad crescut de suspiciune de sarcina ectopica. De fapt, sarcina ectopica
poate fi detectata rar la ecografie, exceptand situatia in care se utilizeaza un echipament foarte
performant, o sonda transvaginala sau ecografia este efectuata de un medic foarte bine instruit, cu
competente Tn ecografie, iar anatomia pelvinda a pacientei si localizarea sarcinii ectopice permit
vizualizarea. Daca ecografia nu este disponibila si se suspecteaza o sarcina ectopica sau daca femeia are
simptome care sugereaza o sarcina ectopicd, acesteia trebuie sa i se recomande tratament imediat.

* Femeile care au implantat un sterilet sau cele carora li s-a efectuat ligatura trompelor uterine prezinta
un risc crescut de sarcina ectopica Tn loc de o sarcina intrauterina, daca are loc fertilizarea. Cu toate
acestea, riscul total de sarcina al acestora este cu mult mai mic decat cel al femeilor care nu utilizeaza
masuri contraceptive.



3 Prescrierea si administrarea Medabon

Planificarea intreruperii medicamentoase a unei sarcini cu Medabon

Trebuie luat Tn considerare procesul complet de fintrerupere medicamentoasa a unei sarcini in
momentul Tn care cadrele medicale si femeile planifica vizitele la clinica. Pentru majoritatea femeilor,
avortul efectiv are loc in interval de patru pana la sase ore de la administrarea de misoprostol.10
Sangerarile si crampele sunt probabil cele mai puternice in acel moment. Dacda misoprostol se
administreaza la o clinicd, se recomanda ca femeia sa ramana la clinica pana cand se simte bine si se
poate intoarce acasa. Femeile trebuie informate In prealabil despre acest lucru, astfel incat sa isi poata
planifica administrarea de misoprostol din punct de vedere al timpului de deplasare, a serviciului si a
familiei, precum si al posibilitatii de a veni insotite de cineva, daca doresc.

Femeile trebuie sa aiba acces la asistenta medicala de urgenta pe parcursul procesului de intrerupere
medicamentoasa a sarcinii. Cadrele medicale si femeile trebuie sa stabileasca din timp unde poate fi
solicitata asistenta medicala de urgenta in cazuri rare de complicatii grave.

Administrarea Medabon

Pasul 1. Femeia inghite un comprimat de mifepristona. Daca pacienta prezinta varsaturi la scurt timp
dupa administrarea mifepristonei, aceasta trebuie sa informeze medicul.

Pasul 2. Se administreaza patru comprimate de 0,2 mg de misoprostol dupa 36-48 de ore (a se vedea
»Administrarea de misoprostol”, pagina 3).

Administrare vaginald: Femeia sau profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa utilizeze degetul
pentru a introduce cele patru comprimate Tn vagin, unul cate unul, cat mai adanc posibil.

Profesionistii din domeniul sanatatii care administreaza misoprostolul pe cale vaginalda trebuie sa
urmeze instructiunile din prospect si sa poarte manusi sterile. Daca femeia isi administreaza singura
misoprostolul pe cale vaginal3a, fie la domiciliu, fie la clinica, trebuie sa fie instruita sa-si spele mai intai
mainile.

Puteti gasi la pagina 11 mai multe informatii privind pasul 3, vizita de urmarire.
Revenirea la activitatile normale

Femeile trebuie sa primeasca informatii clare privind modul in care trebuie sau pot sa revina la
activitatile normale. De exemplu:

® Pot face dus si baie Tn orice moment pe parcursul procesului de Tntrerupere medicamentoasa a
sarcinii. Dusul vaginal nu este recomandat.

® Femeile pot intreba despre momentul cand pot reveni la activitatile sexuale. Nu exista nicio dovada
care sa indice care este cel mai bun moment, dar femeile trebuie incurajate sa astepte pana cand se
simt din nou bine si pregatite (a se vedea mai jos).

® Femeile pot avea ovulatie si, de aceea, pot sa ramana gravide Tnainte ca menstruatia sa revina la
normal. Femeile care doresc sa previna aparitia unei sarcini trebuie sa utilizeze o metoda
contraceptiva dupa ce au luat Medabon. S-a constatat ca femeile pot avea ovulatie chiar si la zece zile
dupa un avort. Cititi pagina 13 pentru informatii suplimentare privind contraceptia.

® De regula, dupa avortul medicamentos menstruatia reincepe dupa aproximativ cinci saptamani.lt



Medabon - Vizitele la clinica si protocolul

Pasul 1 Vizita initiala la clinica si administrarea de mifepristona

® Se confirma sarcina si varsta gestationala

Se efectueaza un examen fizic complet si anamneza

® Se investigheaza orice contraindicatii si factori de risc

Se exclude o sarcina ectopica

Pentru femeile care aleg Medabon si care urmeaza sa ia misoprostol la clinica:

® Femeia este informata la ce trebuie sa se astepte

® Se creeaza un program de vizite pentru Medabon

® Se creeaza un plan de asistenta medicala de urmarire, daca acest lucru se dovedeste necesar
® Se fac propuneri privind modalitatea de abordare a reactiilor adverse

® Femeia ia mifepristona pe cale orala

Pentru femeile care aleg Medabon si care urmeaza sa ia misoprostol la domiciliu:

® Femeia primeste recomandari privind modul de administrare a misoprostol pe cale vaginala.

Se trec in revistda semnele de complicatii grave si se confirma ca femeia a primit informatii in scris.

® Se creeazad un plan de asistenta de urmarire in caz de urgenta

® Se fac propuneri privind modul de abordare a reactiilor adverse si se obtine siguranta ca femeia are
acces la medicamente analgezice

® Se programeaza vizitele de urmarire

® Femeia primeste comprimatele de misoprostol pe care le poate lua la domiciliu

® Femeia ia mifepristona pe cale orala

Pasul 2 Administrarea de misoprostol (dupa 36-48 de ore)

La clinica

® Se administreaza misoprostol pe cale vaginala

® Se obtine siguranta ca femeia are acces la medicamente analgezice

® Se analizeaza semnele de complicatii grave si se confirma ca femeia a primit informatii in scris.
® Se analizeaza planurile pentru vizitele de urmarire

® Se analizeaza reactiile adverse si modalitatea de tratare a posibilelor reactii adverse

La domiciliu:

® Se administreaza misoprostol pe cale vaginala

Metode de contraceptie
Discutati metodele de contraceptie pe parcursul vizitei la clinica unde se face avortul. Alegerea metodei
de catre femeie determina momentul de Tncepere a contraceptiei.

Pasul 3 Vizita de urmarire (la 14-21 de zile dupa administrarea de mifepristona)

® Se confirma ca avortul s-a finalizat (pentru majoritatea femeilor acesta va fi rezultatul)



e in cazul in care metoda a esuat, informati pacienta asupra posibilitatilor sale:
- S& intrerupa sarcina. In acest caz, trebuie s se utilizeze o a doua metod4a de intrerupere a sarcinii.
- Sa duca sarcina la termen.

e 1n cazul in care pacienta decide s& duca sarcina la termen (a se vedea pagina 13 “Orice efecte
teratogene Tn cazul sarcinii Tn evolutie”):
- Informati pacienta asupra riscului de aparitie a malformatiilor la nou-nascut din cauza expunerii la
medicamente.
- Trebuie sa beneficieze de urmarire speciala cu monitorizare ecografica intr-un centru specializat.

Gestionarea efectelor tratamentului pentru avort
Sangerarea

Sangerarile pot fi gestionate similar sangerarilor menstruale foarte masive care apar dupa un avort
spontan. Acestea vor fi mai masive dupa administrarea de misoprostol — adesea Tn momentul avortului
— iar sangerarile mai reduse pot dura doua saptamani sau mai mult. Se intampla mai putin frecvent ca
sdngerarea sa se opreasca si apoi sa porneasca din nou. Daca sangerarile sunt masive, prelungite sau
determina anemie (sau simptome de anemie, de exemplu ameteli, slabiciune sau senzatie puternica de
lesin/slabiciune), ar putea fi necesara aspirarea cu vacuum, reechilibrarea hidrica sau transfuzia. Riscul
de sadngerare care necesita o anumita actiune/procedura (transfuzie si/sau aspirare) variaza intre 0,02 si
1,8%.12-13

Crampele si durerea

De reguld, femeile simt durere in primele cateva ore de la administrarea de misoprostol.l Femeile
trebuie sa primeasca medicamente pentru tratamentul durerii si sa aiba la indemana analgezice atunci
cand li se administreaza misoprostol. Daca este posibil, femeile trebuie sa aiba acces la un analgezic
narcotic sau cel putin sa li se ofere o reteta pentru acesta, daca au nevoie; se poate utiliza codeina 30-40
mg fie cu un AINS, fie cu paracetamol.! Femeile trebuie sa fie informate cu privire la alte masuri care le
pot creste gradul de confort, de exemplu sticle cu apa calda. Atunci cand informati femeile cu privire la
utilizarea Medabon, este important sa subliniati faptul ca complicatiile grave sunt rare, dar ca trebuie sa
tind cont de urmatoarele semne si simptome si sa solicite un consult medical (de preferat la acelasi
medic) Tn cazul in care se confrunta cu:

® Sangerari masive si persistente, din cauza carora femeia respectiva se simte rau sau slabita sau daca
trebuie sa foloseasca mai mult de doua absorbante igienice pe ora mai mult de doua ore consecutiv.

® Febra 38°C sau mai mare, care continua si dupa ziua Tn care i s-a administrat misoprostol.
® \V/arsaturi sau diaree persistente, dupa ziua in care i s-a administrat misoprostol.

® Dureri abdominale foarte severe, continue sau care se accentueaza si nu sunt ameliorate cu

medicamente, repaus, o sticla cu apa calda sau o perna electrica.

Sangerarea redusa pana la absenta la 36-48 de ore dupa administrarea de misoprostol nu constituie o
urgenta, dar este un motiv de solicitare a unui consult medical de urmarire, deoarece poate fi un semn
de sarcina in evolutie.

Aparitia unei infectii dupa avortul medicamentos este o situatie rara. Cu toate acestea, femeile trebuie
informate cu privire la simptomele unei infectii si trebuie Tncurajate sa revina la clinica Tn cazul aparitiei
unor astfel de simptome. Severitatea infectiei trebuie sa determine care este tratamentul adecvat.
Pentru majoritatea tratamentelor sau infectiilor suspectate se utilizeaza antibiotice administrate pe cale
orala. 14

Ruptura uterind a fost raportatd mai putin frecvent dupa administrarea de prostaglandine pentru
inducerea Intreruperii de sarcina in cel de-al doilea trimestru sau pentru inducerea travaliului Tn caz de
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deces fetal in utero in cel de-al treilea trimestru de sarcina. Rupturile uterine au aparut, in special, la
femeile multipare sau la femeile cu cicatrice rezultata in urma operatiei de cezariana.2®

Femeile trebuie sa primeasca intotdeauna informatii scrise cu privire la semne ale complicatiilor,
informatii pe care le pot lua acasa. Asigurati-va ca prospectul este disponibil. Dupa cum s-a mentionat
anterior, profesionistii din domeniul sanatatii si femeile trebuie sa discute un plan de asistenta medicala
de urgenta inainte de inceperea procesului de intrerupere medicamentoasa a sarcinii.

Este de preferat ca femeile sa solicite tratament pentru complicatii de la acelasi medic.

Daca medicul respectiv nu este disponibil, nu poate fi contactat sau nu poate efectua controlul de
urmarire necesar, profesionistul din domeniul sanatatii si femeia trebuie sa analizeze de la inceput
optiunile existente. Femeile trebuie Tncurajate sa aiba asupra lor materialul informativ in cazul in care
solicita asistenta medicala de urgenta in alta parte.

Tn cazuri rare pot apidrea complicatii grave care necesitd asistentd medicald de urgentd (a se vedea
,Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii din unitatea de primiri urgente” din acest set de
materiale educationale).

Recomandari de contraceptie si prescrierea contraceptivelor

Femeilor care iau Medabon li se poate oferi posibilitatea contraceptiei. Femeile pot ramane gravide in
interval de opt pana la zece zile de la avort, daca nu utilizeazda o metoda contraceptiva eficace.l®
Dovezile sustin utilizarea diferitelor metode contraceptive dupa un avort fara complicatii.® 17

Femeile pot Tncepe cu metode hormonale, indiferent daca este vorba de o metoda hormonala
combinata (estrogen sau progesteron) sau doar de progesteron, Tn aceeasi zi in care are loc
administrarea de misoprostol si, in care, de reguld, survine si avortul efectiv.1® Aceste metode includ
contraceptive orale,'® injectie contraceptiva, implant si plasture contraceptiv. Femeilor care iau
misoprostol la domiciliu li se poate oferi orice metoda hormonala aleasa si trebuie sa Tnceapa sa
utilizeze metoda respectiva in aceeasi zi in care iau misoprostolul.

Femeilor li se poate administra o injectie contraceptiva sau un implant contraceptiv la vizita de control
de dupa avort. Utilizarea inelului contraceptiv vaginal poate incepe cand sangerarile se diminueaza dupa
avort. Daca utilizarea acestora Tncepe mai tarziu de cinci zile dupa avort, este necesar sa se utilizeze
metode contraceptive suplimentare.

Prezervativele, spermicidele, diafragmele si ovule vaginale pot fi utilizate imediat ce femeia reincepe sa
intretind raporturi sexuale.! Poate fi introdus un sterilet Th prima s3aptamana dupa avortul
medicamentos. Pentru sterilizare, cititi legislatia din Romania.

Metodele de planning familial natural sau de utilizare a calendarului nu pot fi utilizate Thainte ca ciclul
menstrual al femeii sa redevina regulat si ar putea fi necesara utilizarea unei metode de bariera, cum
este prezervativul sau diafragma/ovulul vaginal, in perioada respectiva.



4 Urmarire

Trebuie sa aiba loc un consult medical la doua pana la trei saptamani (14-21 zile) de la administrarea
Medabon. Pe parcursul acestei vizite se confirma ca femeia nu mai este gravida, daca femeia doreste, se
pune la dispozitie o metoda contraceptiva si se ofera raspuns la orice Tntrebari. La aceasta vizita se
poate introduce un sterilet. Intreruperea sarcinii poate fi confirmatd prin examen ginecologic, test de
urina, test hCG seric sau, daca este necesar, ecografic.

Urmatoarele doua scenarii reprezinta cele mai probabile situatii care pot aparea la vizita de urmarire.

Avort complet medicamentos

Femeia raporteaza ca nu mai simte a fi gravida, a luat medicamentele conform instructiunilor si a avut
sangerari si crampe corespunzator tratamentului pentru avortul medicamentos.

Sangerari problematice

Sangerarile problematice constau din cateva tipuri diferite de sangerari care pot fi ingrijoratoare si
problematice pentru femeie sau, in cazuri rare, pot constitui situatii reale de urgenta. La examenul
ginecologic se constata un uter mic sau fara sarcina. Optiunile de tratament sunt urmatoarele, daca in
cele ce urmeaza nu se specifica altfel: 1) se asteapta 14-21 de zile de la administrarea mifepristonei
pentru a se verifica daca sangerarea s-a oprit sau s-a redus semnificativ, 2) se administreaza o doza
suplimentara de misoprostol care poate ajuta uterul sa se contracte si sa expulzeze tesutul ramas (a se
vedea mai jos despre ,,Sangerare masiva persistenta” sau 3) aspirare cu vacuum/chiuretaj al uterului.

Tipurile diferite de sadngerari problematice care necesita o anumita actiune sunt:

® Sangerare masiva persistenta. Este posibil ca femeia sa fi sangerat continuu — in mod similar unei
sangerari menstruale masive — de cand a luat misoprostolul. Daca femeia se simte slabita si afectata
de sangerare, se recomanda interventia chirurgicala. Cu toate ca anumiti medici 1i pot oferi a doua
doza de misoprostol pentru cresterea contractilitatii uterului si expulzia tesutului ramas, aceasta
utilizare a fost examinata pentru expulzia sacului gestational ramas sau a embrionului neexpulzat, dar
o doza repetata de misoprostol nu a fost studiata pentru ameliorarea sangerarii.

® Sangerare neregulata. Unele femei pot prezenta, in mod neregulat, zile cu sdngerare foarte redusa,
zile fara sangerare sau cu prezenta unor pete de sange si zile Tn care pot prezenta sangerari foarte
masive si abundente. Daca sangeradrile sunt masive, prelungite sau determina anemie (sau simptome
de anemie, de exemplu, ameteli, slabiciune sau senzatie puternicd de lesin/slabiciune), ar putea fi
necesara aspirarea cu vacuum.

® Sangerare abundenta. Sangerarea care creeaza instabilitate hemodinamica este o situatie de urgenta
si se trateaza imediat cu aspirare cu vacuum. Daca sangerarea este grava, se poate lua Tn considerare
posibilitatea transfuziei de sange sau administrarea de lichide. Daca transfuzia nu este posibila, femeia
trebuie transportata la cea mai apropiata unitate de asistenta medicala pentru a i se efectua o
transfuzie.

Sarcina in evolutie

Femeia raporteaza simptome de sarcina in evolutie, iar uterul este mai mare decat la examinarea
anterioara. In acest caz se recomanda chiuretajul uterin.

Orice efecte teratogene in cazul sarcinii in evolutie

La om, cele cateva cazuri raportate de malformatii nu permit o evaluare a cauzalitatii pentru
mifepristonda administrata Tn monoterapie sau Tn asociere cu prostaglandina. Prin urmare, datele sunt
prea limitate pentru a putea stabili daca molecula este un teratogen uman.

in prezent, nu existd date clinice relevante care si sugereze posibila aparitie a malformatiilor dupa
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utilizarea vaginala a misoprostolului Tn timpul sarcinii. Cu toate acestea, in cateva cazuri Tn care
misoprostolul a fost autoadministrat (pe cale orala sau vaginald) pentru inducerea unui avort, au fost
sugerate urmatoarele efecte nocive ale misoprostolului: malformatii ale membrelor, ale miscarilor
fetale si ale nervilor cranieni (hipomimie, anomalii ale suptului, deglutitiei si ale miscarilor oculare). in
prezent, nu se poate exclude riscul de malformatie.

Tn consecinta:

- Pacientele trebuie informate ca, din cauza riscului de esec al metodei medicamentoase de
Tntrerupere a sarcinii si din cauza riscului necunoscut pentru fat, vizita de urmarire este obligatorie.

- In cazul diagnosticirii unui esec al metodei la vizita de control (continuarea unei sarcini viabile)
si daca pacienta este Tn continuare de acord, intreruperea sarcinii trebuie finalizata printr-o alta metoda.
- in cazul in care pacienta doreste si continue sarcina, datele disponibile sunt prea limitate
pentru a justifica o intrerupere sistematicd a unei sarcini expuse. In aceasts situatie, trebuie efectuatd o
monitorizare ecografica atenta a sarcinii.

Femeile care aleg sa duca sarcina la termen trebuie informate Tn legatura cu datele actuale in materie
de anomalii fetale si trebuie Tncurajate sa se prezinte la controale medicale pe parcursul sarcinii.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea Medabon, catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

S.C.TerapiaS.A.

a SUN PHARMA company

Strada Fabricii nr. 124

Cluj-Napoca 400632, Romania

Tel: +40 264501502

Fax: +40 264415097

E-mail: romania.office@sunpharma.com

Versiune aprobata de ANMDMR n august 2019
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