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Misoprostol (Misodel vaginalindlaeg): Rapporter om
voldsomme tilfaelde af uterine takysystolier, som ikke
responderer pa vehammende behandling

Keere laege og sundhedspersonale,

Ferring Laegemidler gnsker i samarbejde med Laegemiddelstyrelsen at informere om
voldsomme tilfzelde af uterine takysystolier i forbindelse med brug af misoprostol og
ngdvendige forsigtighedsregler.

Resumé

o Misoprostol kan fordrsage tilfaelde af svaer uterin
takysystoli hvor vehaammende behandling (tokolyse)
ikke altid har effekt.

e Misoprostol skal fjernes:

o nar foadslen gar i gang: rytmiske, fortsatte, adaekvate
kontraktioner, som medfgrer progressiv cervikal
2ndring og/eller senest nar cervikal dilation er 4 cm

o hvis langvarige eller svaere uteruskontraktioner
forekommer

o hvis der er klinisk bekymring for moderen og/eller
barnet.

Baggrund for sikkerhedsopdatering

Misoprostol (Misodel) bruges til igangseaettelse af fgdsel hos kvinder med umoden cervix,
fra uge 36 i svangerskabet, hvor igangsaettelse er klinisk indiceret.

Tilfaelde af uterine takysystolier som ikke kunne afhjeelpes med tokolytisk behandling er
rapporteret i kliniske studier og efter markedsfgringen af leegemidlet. En gennemgang af
disse sager sammenfatter, at brugen af Misodel kan forarsage voldsomme tilfeelde af
uterine takysystolier, hvor tokolytisk behandling ikke altid har effekt, selv nar
lzegemidlet anvendes som angivet i produktinformationen. Produktinformationen er
opdateret med denne information samt med forsigtighedsregler for at handtere risikoen.
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Vaginalindlaegget skal straks fjernes i fglgende situationer:

- nar fadslen gar i gang: rytmiske, fortsatte, adaekvate kontraktioner, som
medfarer progressiv cervikal aendring og/eller senest nar cervikal dilation er 4 cm,
eller

- hvis uterine kontraktioner er langvarige og svaere, sdsom:

o Takysystoli: mere end 5 kontraktioner indenfor et 10-minutters interval, i
gennemshnit over 30 minutter

o Langvarige kontraktioner: enkelte kontraktioner der varer 2 minutter eller
mere

o Hypertoniske kontraktioner: kontraktioner der er for hyppige og med hgj
hvile-tonus i uterus.

- Hvis der er klinisk bekymring for moderen og/eller barnet

- N&r der er gdet 24 timer siden opsaetning

Det anbefales at vaere forberedt til at kunne give tokolytisk behandling, og skulle
behovet opsta, kan det indgives umiddelbart efter fiernelse af Misodel.
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