Les Direct Healthcare Professional Communications (DHPC) sont
des courriers envoyés aux professionnels de la santé par les firmes
pharmaceutiques, afin de les informer de risques potentiels
apparus lors de l'utilisation de certains médicaments ainsi que des
mesures ou des recommandations pour limiter ces risques. Le but
de ce type de communication est dinformer au mieux les
professionnels de la santé afin d’ameliorer la sécurité d'emploi
dans le cadre du bon usage des médicaments. Avant toute

diffusion, les firmes doivent soumettre leur projet de DHPC aux
autorités compétentes pour approbation.

Ces DHPC sont spécifiguement destinées aux meédecins et aux
pharmaciens. Les DHPC étant néanmoins accessibles au public,
nous demandons aux patients qui auraient des questions apres
avoir lu ces informations de consulter leur médecin ou leur
pharmacien.
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Misoprostol (Mysodelle): Cas d’hypercinésies utérines (tachysystoles) excessives qui
peuvent ne pas répondre a un traitement tocolytique

Cher professionnel de la santé,

En accord avec I’ Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS), Ferring
Pharmaceuticals souhaite vous informer au sujet des cas d’hypercinésies utérines (tachysystoles)
excessives liées au misoprostol et des mesures a prendre.

Résumé

e Le misoprostol peut provoquer des hypercinésies utérines (tachysystoles) excessives qui
peuvent ne pas répondre a un traitement tocolytique.

e Le misoprostol doit étre retiré :

o au début du travail : contractions rythmées, fortes, de qualité adéquate et qui
provoquent une modification cervicale, et/ou au plus tard lorsque la dilatation cervicale
est a4 cm.

o en cas de survenue de contractions utérines prolongées ou excessives.

o en cas de situations cliniques préoccupantes pour la mere et/ou le bébé.

Informations générales sur la problématique de sécurité

Le misoprostol (Mysodelle) est utilisé dans le déclenchement du travail chez les femmes présentant un col
défavorable a partir de 36 semaines de gestation, lorsque le déclenchement est cliniquement indiqué.

Des cas d’hypercinésies utérines (tachysystoles) qui ne pouvaient étre apaisées par un traitement
tocolytique, ont été rapportés dans des études cliniques et a la suite de la commercialisation du
médicament. Une réévaluation de ces cas a conclu que des hypercinésies utérines (tachysystoles)
excessives qui peuvent ne pas répondre a un traitement tocolytique, peuvent étre causées par 1’ utilisation
de misoprostol, méme lorsque le médicament est utilisé conformément au Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP). Le RCP et la notice ont été mis a jour afin de refléter cette constatation, accompagnée des
mesures a prendre pour s’assurer que ce risque soit adéquatement pris en charge.

Le systeme de diffusion vaginal doit étre retiré immédiatement dans les situations suivantes :

® Au début du travail : contractions rythmées, fortes, de qualité adéquate et qui provoquent une
modification cervicale, et/ou au plus tard lorsque la dilatation cervicale est a 4 cm, ou



e En cas de survenue de contractions utérines prolongées ou excessives, a savoir :
o tachysystoles : plus de 5 contractions sur une période de 10 minutes, la moyenne étant
calculée sur une période de 30 minutes.
contractions prolongées : contractions uniques d’une durée de 2 minutes ou plus.
contractions hypertoniques : les contractions sont trop fréquentes et le tonus utérin est élevé
en phase de repos.

® En cas de situations cliniques préoccupantes pour la mere et/ou le bébé.
® [orsque 24 heures se sont écoulées depuis I’insertion.

1l est recommandé d’€tre prét a instaurer un traitement tocolytique et, si cela s’avere nécessaire, le
traitement peut étre instauré sans délai apres le retrait de Mysodelle.

Notification des effets indésirables

Les professionnels de la santé sont invités a notifier les effets indésirables liés a I’utilisation de Mysodelle
a la division Vigilance de I’AFMPS. La notification peut se faire en ligne via www.fichejaune.be ou a
I’aide de la “fiche jaune papier” disponible sur demande a I’AFMPS ou imprimable a partir du site
internet de I’AFMPS (www.afmps.be). La “fiche jaune papier” remplie peut étre envoyée par la poste a
I’adresse : AFMPS — Division Vigilance — Eurostation II — Place Victor Horta 40/40 — 1060 Bruxelles,
par fax au numéro 02-528 40 01, ou encore par e-mail a adversedrugreactions @afmps.be.

Les effets indésirables peuvent également étre notifiés au service de Pharmacovigilance de Ferring
Pharmaceuticals par téléphone au numéro 053-72 92 00 ou par e-mail a
safetymailboxbelgium@ferring.com.

Demande d’informations complémentaires

Pour toute question ou information complémentaire au sujet de I’ utilisation de Mysodelle, veuillez
contacter Ferring Pharmaceuticals par téléphone au numéro 053-72 92 00 ou par e-mail a
safetymailboxbelgium @ferring.com.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I’expression de nos sentiments distingués.

Pharm. Dominique Kinoo
Regulatory Affairs Manager — Ferring N.V.
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