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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA
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MISOPROSTOL:

El Invima se permite realizar una actualizacion de la publicacion de agosto de 2016,
respecto a los riesgos del uso inapropiado del medicamento misoprostol, dirigida a los
profesionales de la salud, pacientes y cuidadores:

e El misoprostol no es un medicamento de venta libre.

e Para su adquisicion se requiere de formula médica.

e Debe usarse bajo supervision médica.

Por lo anterior, el Invima considera necesario tener en cuenta las siguientes
recomendaciones para el uso de misoprostol:

De click en el siguiente enlace para obtener mas informacion:

v Medidas para profesionales de la salud

v Medidas para la comunidad en general
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MEDIDAS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

e Recuerde que el uso de misoprostol en embarazos mayores de 22 semanas es de
uso exclusivamente intrahospitalario.

e Verifique los antecedentes de la paciente que puedan aumentar el riesgo de

presentar ruptura uterina antes de prescribir y utilizar misoprostol. (edad, paridad,
cesarea previa, entre otros).

e Confirme las dosis a utilizar en las diferentes indicaciones del producto.

e Monitorice y evalle continuamente signos que indiquen riesgo de ruptura uterina.

e En caso de efectos secundarios serios relacionados al uso de este medicamento,
reporte al Programa Nacional de Farmacovigilancia a través de la pagina web del
Invima aqui

Estaremos al tanto de este problema de seguridad y en caso de tener mayor
informacion al respecto, se realizara actualizacion al publico.

Bibliografia:

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/SM%20-IVE-Guia-Capacitacion.pdf
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http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/SM%20-IVE-Guia-Capacitacion.pdf
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MEDIDAS PARA LA COMUNIDAD EN GENERAL

e Esimportante que el uso de misoprostol sea bajo supervision médica.

e Se han reportado casos de mortalidad materna y abortos incompletos, entre
otros, posiblemente relacionados al uso inapropiado de este medicamento. Por
lo tanto su prescripcion debe realizarse por un médico certificado.

e [Es importante reportar los eventos adversos relacionados con el uso de este
medicamento, al Programa Nacional de Farmacovigilancia a través de la pagina
web del Invima en “Servicios de Informacion al Ciudadano” - “Denuncias, Quejas
y Reclamos” - “Quejas y Reclamos” - “Radicar Tramite” - “Quejas y Reclamos”

0 aqui.

e También pueden reportarse, inscribiéndose a través de la plataforma de reporte
en linea aqui.

En caso de tener mayor informacion de seguridad al respecto, el Invima realizara
la actualizacién al publico.

Recuerde No se automedique, su seguridad es importante.

Bibliografia:

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/SM%20-IVE-Guia-Capacitacion.pdf
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http://www.sivicos.gov.co:8080/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm
http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/SM%20-IVE-Guia-Capacitacion.pdf

