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Misoprostol (Misodel/Mysodelle): Tilkynningar um mjog oran
samdratt i legi (tachysystole) sem svarar hugsanlega ekki
legslakandi (tocolytic) medferd

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Ferring Pharmaceuticals upplysir hér, i samkomulagi vid Lyfjastofnun, um tilkynningar
um mjog 6ran samdratt i legi vegna miséprostdls og vidbrogd vid pvi.

Samantekt

e Misoprostol getur valdid mjog 6rum samdraetti i legi
sem svarar hugsanlega ekki legslakandi meodferad.

e Fjarlaegja skal misoprostol:

o Vio upphaf faedingar: reglulegir, oflugir samdraettir af
vidunandi gerd sem valda breytingum i leghalsi og/eda
i sidasta lagi pegar Gtvikkun a leghalsi er 4 cm.

o ef samdreaettir i legi eru langvarandi eda of 6flugir.

o ef ahyggjur af klinisku astandi médur og/eda barns
koma fram.

Astadur fyrir dhyggjum af éryggi

Misdprostdl (Misodel/Mysodelle) er notad til ad koma af stad faedingu hja konum med
ohagstaedan leghals, eftir 36 vikna medgdngu pegar koma parf faedingu af stad af
kliniskum astaedum.

Greint hefur verié fra tilvikum af mjog érum samdraetti i legi, sem ekki minnkadi vid
legslakandi meéferd, i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins.
Nidurstada Ur nanari skodun a pessum tilvikum var st ad notkun miséprostdls getur
valdid mjog 6rum samdraetti i legi sem svarar ekki legslakandi medferd, jafnvel pegar
lyfid er notad samkvamt lyfjaupplysingunum. Upplysingar um lyfid hafa verid
uppfaerdar med tilliti til pessa og med vidbrégdum sem gripa a til svo ad tryggt sé ad
brugdist verdi vid pessari dhasttu a fullnaegjandi hatt.
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Fjarleegja & skeidarinnleggid tafarlaust vid eftirfarandi adstaedur:

- Vid upphaf faedingar: reglulegir, 6flugir samdreettir af vidunandi gerd sem valda
breytinguma leghalsi og/eda i sidasta lagi pegar utvikkun & leghalsier 4 cm, eda
- Ef samdraettiri legi eru langvarandi eda of 6flugir, nanar tiltekid :

o Mjog o6r samdrattur (tachysystole): fleirien 5 samdraettir @ hverju 10
minutna timabili, ad medaltali & hverju 30 mindtna timabili

o Langvarandisamdraettir: stakur samdrattur semvarir i 2 minitur eda
lengur

o Ofspennaisamdrattum: of tidir samdraettir og hvildarspenna ileginu ha.
- Ef dhyggjur af klinisku astandi médur og/eda barns koma fram.
- Ef lidnar eru 24 kist. fra pvi ad lyfid var settinn.

Malt er med pvi ad vera reidubuin til ad gefa legslakandi (tocolytic) medferd og sé porf
a pvi mad hefja slika medferd an tafar eftirad MISODEL hefur verid fjarlaegt.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattirtil ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er & ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar a vef stofnunarinnar:
www.lyfjastofnun.is. Aukaverkanir ma einnig tilkynna beint til Vistor hf., fulltrda Ferring
Pharmaceuticals & Islandi, i gegnum netfangi® safety@vistor.is eda i sima

535 7000.
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