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Grupul de Coordonare al procesului de elaborare a ghidurilor incurajeaza schimbul liber si punerea la dispozitie
fn comun a informatiilor si dovezilor cuprinse in acest ghid, precum si adaptarea lor la conditiile locale.

Orice parte din acest ghid poate fi copiata, reprodusa sau distribuita, fara permisiunea autorilor sau editorilor, cu
respectarea urmatoarelor conditii: (a) materialul sa nu fie copiat, reprodus, distribuit sau adaptat in scopuri
comerciale; (b) persoanele sau institutile care doresc sa copieze, reproduca sau distribuie materialul, sa
informeze Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Roménia si Colegiul Medicilor din Romania; si (c)
Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Roménia si Colegiul Medicilor din Roménia sa fie mentionate ca
sursa a acestor informatii in toate copiile, reproducerile sau distributiile materialului.

Acest ghid a fost aprobat de Ministerul Sanatatji prin Ordinul ............ cu modificarile si completarile ulterioare si
avizat favorabil de Colegiul Medicilor din Romania si de Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Romania.

Ghidurile clinice pentru Obstetrica si Ginecologie sunt elaborate sistematic la nivel national cu scopul de a asista
personalul medical pentru a lua decizii in ingrijirea pacientelor cu afectiuni ginecologice si obstetricale. Ele
prezinta recomandari de buna practica medicala clinica bazate pe dovezi publicate, pentru a fi luate in
considerare de catre medicii obstetricieni/ginecologi si de alte specialitati, precum si de cadrele medicale
auxiliare implicate in ingrijirea pacientelor cu afectiuni ginecologice si obstetricale.

Desi ghidurile reprezinta o fundamentare a bunei practici medicale bazate pe cele mai recente dovezi disponibile,
ele nu intentioneaza sa inlocuiasca rationamentul practicianului in fiecare caz individual. Decizia medicala este
un proces integrativ care trebuie sa ia in considerare circumstantele individuale si optiunea pacientei, precum si
resursele, caracterele specifice si limitarile institutiilor de practicd medicala. Este de asteptat ca fiecare practician
care aplica recomandarile in scopul diagnosticarii, definirii unui plan terapeutic sau de urmarire, sau al efectuarii
unei proceduri clinice particulare sa utilizeze propriul rationament medical independent in contextul circumstantial
clinic individual, pentru a decide orice ingrijire sau tratament al pacientei in funciie de particularitatile acesteia,
optiunile diagnostice si curative disponibile.

Institutiile si persoanele care au elaborat acest ghid au depus eforturi pentru ca informatia continuta in ghid sa fie
corecta, redata cu acuratete si sustinutda de dovezi. Data fiind posibilitatea erorii umane si/sau progresele
cunostintelor medicale, ele nu pot si nu garanteaza ca informatia continuta in ghid este in totalitate corecta si
completd. Recomandarile din acest ghid clinic sunt bazate pe un consens al autorilor privitor la abordarile
terapeutice acceptate in momentul actual. Tn absenta dovezilor publicate, ele sunt bazate pe consensul expertilor
din cadrul specialitatii. Totusi, ele nu reprezinta in mod necesar punctele de vedere si opiniile tuturor clinicienilor
si nu le reflecta in mod obligatoriu pe cele ale Grupului Coordonator.

Ghidurile clinice nu sunt gandite ca directive pentru un singur curs al diagnosticului, managementului,
tratamentului sau urmaririi unui caz, sau ca o modalitate definitivd de ingrijire a pacientei. Variaiii ale practicii
medicale pot fi necesare pe baza circumstantelor individuale si optiunii pacientei, precum si resurselor si
limitarilor specifice institutiei sau tipului de practica medicala. Acolo unde recomandarile acestor ghiduri sunt
modificate, abaterile semnificative de la ghiduri trebuie documentate in intregime in protocoale si documente
medicale, iar motivele modificarilor trebuie justificate detaliat.

Institutiile si persoanele care au elaborat acest ghid isi declina responsabilitatea legala pentru orice inacuratete,
informatie perceputa eronat, pentru eficacitatea clinica sau succesul oricarui regim terapeutic detaliat in acest
ghid, pentru modalitatea de utilizare sau aplicare sau pentru deciziile finale ale personalului medical rezultate din
utilizarea sau aplicarea lor. De asemenea, ele nu isi asuma responsabilitatea nici pentru informatiile referitoare la
produsele farmaceutice mentionate in acest ghid. in fiecare caz specific, utilizatorii ghidurilor trebuie s& verifice
literatura de specialitate specifica prin intermediul surselor independente si sa confirme ca informatia continuta n
recomandairi, in special dozele medicamentelor, este corecta.

Orice referire la un produs comercial, proces sau serviciu specific prin utilizarea numelui comercial, al marcii sau
al producatorului, nu constituie sau implica o promovare, recomandare sau favorizare din partea Grupului de
Coordonare, a Grupului Tehnic de Elaborare, a coordonatorului sau editorului ghidului fata de altele similare care
nu sunt mentionate in document. Nici o recomandare din acest ghid nu poate fi utilizata in scop publicitar sau in
scopul promovarii unui produs.

Toate ghidurile clinice sunt supuse unui proces de revizuire si actualizare continua. Cea mai recenta versiune a
acestui ghid poate fi accesata prin internet la adresa www.soqr.ro.
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Inducerea travaliului se defineste ca un set de méasuri ce vizeaza initierea medicala a travaliului inainte de
declansarea lui naturala, scopul fiind o nastere vaginala cat mai aproape de natural. Indicatia de inducere a
travaliului apare atunca cénd riscurile continuarii sarcinii le depasesc pe cele asociate inducerii travaliului Si
nasterii.

Procedura difera de la o regiune la alta, de la o tara la alta, fiind insa tot mai frecvent raportata in tarile
dezvoltate, unde atinge 25% din totalul nasterilor. 2

Prezentul ghid clinic pentru inducerea travaliului, se adreseaza personalului de specialitate obstetrica-
ginecologie, dar si personalului medical din alte specialitati care se confruntd cu problematica abordata
(neonatologi, medici de specialitate anestezie-terapie intensiva - ATI).

Prezentul ghid clinic nu se adreseaza pacientelor cu diabet, pacientelor cu sarcini multiple si pacientelor ce
necesita augmentarea travaliului.

Prezentul ghid clinic pentru obstetrica si ginecologie este elaborat pentru satisfacerea urmatoarelor deziderate:

- cresterea calitatii unui serviciu medical, a unei proceduri medicale

- referirea la o problema cu mare impact pentru starea de sanatate sau pentru un indicator specific

- reducerea variatiilor in practica medicala (cele care nu sunt necesare)

- reducerea unui risc sau eliminarea unei incertitudini terapeutice

- aplicarea evidentelor in practica medicala; diseminarea unor noutati stiintifice

- integrarea unor servicii sau proceduri (chiar interdisciplinare)

- cresterea increderii personalului medical in rezultatul unui act medical

- ghidul constituie un instrument de consens ntre clinicieni

- ghidul protejeaza practicianul din punctul de vedere al malpraxisului

- ghidul asigura continuitatea intre serviciile oferite de medici si de asistente

- ghidul permite structurarea documentatiei medicale

- ghidul permite oferirea unei baze de informatie pentru analize si comparatii

- armonizarea practicii medicale roméanesti cu principiile medicale international acceptate.

Acest ghid clinic pentru obstetrica si ginecologie este conceput pentru aplicare la nivel national. Ghidul clinic
precizeaza standardele, principiile si aspectele fundamentale ale managementului particularizat unui caz concret
clinic, care trebuie respectate de practicieni, indiferent de nivelul unitatji sanitare in care activeaza.

Se prevede ca acest ghid sa fie adaptat la nivelul secfiilor de obstetrica si ginecologie sub forma unor protocoale.
Ghidurile clinice sunt mai rigide decat protocoalele, ele fiind realizate la nivel national de grupuri tehnice de
elaborare respectand nivele de dovezi stiintifice, tarie a afirmatiilor, grade de recomandare. Protocoalele
reprezinta modalitatea de aplicare a ghidurilor clinice nafionale in context local si specifica exact intr-o situatie
clinicd anume ce anume trebuie facut, de catre cine si cand. Ele permit un grad mai mare de flexibilitate si
reflecta circumstantele si variatiile locale datorate diferitelor tipuri de ingrijire clinica la un anumit nivel.

3.1 Etapele procesului de elaborare

Tn luna Februarie 2018, conducerea Societatii de Obstetrica si Ginecologie (SOGR) a initiat primii pasi pentru
revizia ghidurilor clinice pentru obstetrica si ginecologie, stabilindu-se o listé a revizorilor. In cadrul celui de al 17-
lea Congres National de Obstetrica-Ginecologie, din 20-22 Septembrie 2018, s-a luat decizia ca noua conducere
sa aiba ca prioritate revizia imediata a ghidurilor clinice, precum si elaborarea de noi ghiduri, cum este acesta.

Astfel, noua conducere a SOGR a definitivat si aprobat coordonatorii Grupului Tehnic de Revizie (GTR) si de
Elaborare (GTE), pentru fiecare subiect. Pentru fiecare ghid, coordonatorul a nominalizat componenta GTR si
GTE, incluzadnd un scriitor si o echipa de redactare, precum si un numar de experti externi pentru recenzia
ghidului. Pentru facilitarea si integrarea procesului de elaborare a tuturor ghidurilor, SOGR a contractat un
integrator.



Ghidul elaborat, odata finalizat de coordonator, a fost trimis pentru revizia externa la 2 experti selectati. De
asemenea, ghidul a fost postatd pentru transparentd, propuneri si comentarii pe site-ul SOGR:
https://sogr.ro/ghiduri-clinice. Coordonatorul a luat in considerare si a Tncorporat dupa caz comentariile si
propunerile de modificare facute de evaluatorii externi si de pe site si au redactat versiunea finala a ghidului.

Pe parcursul ghidului, prin termenul de medic(ul) se va intelege medicul de specialitate Obstetrica-Ginecologie,
caruia i este dedicat in principal ghidul clinic. Acolo unde s-a considerat necesar, specialitatea medicului a fost
enuntata in clar, pentru a fi evitate confuziile de atribuire a responsabilitatii actului medical.

Aceasta versiune a fost prezentata si supusa discutiei in cadrul unei Reuniuni de Consens care a avut loc la
Bucuresti, 29-30 martie 2019, organizata si finantatd de SOGR. Ghidul a fost dezbatut si agreat prin consens din
punct de vedere al continutului tehnic, gradarii recomandarilor si al formularii. Participantii la Reuniunea de
Consens sunt prezentati in Anexa 1.

Evaluarea finala a elaborarii ghidului a fost efectuata utilizand instrumentul AGREE. Ghidul a fost aprobat formal

de catre Comisia de Obstetrica si Ginecologie a Ministerului Sanatatii, Comisia de Obstetrica si Ginecologie a
Colegiul Medicilor din Romania si Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Roménia, initiatorul.

Acest ghid a fost aprobat de Ministerul Sanatatii Publice prin Ordinul ........... si de Colegiul Medicilor prin
documentul ............. si de Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Roméania n data de 30 Martie 2019.
3.2 Principii

Ghidul clinic ,Inducerea travaliului” a fost conceput cu respectarea principilor de elaborare a ghidurilor clinice
pentru obstetrica si ginecologie aprobate de Grupul de Coordonare a elaborarii ghidurilor si de Societatea de
Obstetrica si Ginecologie din Romania.

Fiecare recomandare s-a incercat a fi bazatd pe dovezi stiintifice, iar pentru fiecare afirmatie a fost furnizata o
explicatie bazata pe nivelul dovezilor si a fost precizata puterea stiintifica (acolo unde exista date). Pentru fiecare
afirmatie a fost precizata alaturat taria afirmatiei (Standard, Recomandare sau Optiune) conform definitiilor din
Anexa 2.

3.3 Datareviziei

Acest ghid clinic va fi revizuit in 2022 sau in momentul in care apar dovezi stiintifice noi care modifica
recomandarile facute.

Acest ghid clinic pentru obstetrica si ginecologie este structurat in 4 capitole specifice temei abordate:
—  Evaluare (aprecierea riscului) si diagnostic
—  Management
—  Urmarire si monitorizare
—  Aspecte administrative.

5.1 Informarea pacientei

Standard Medicul trebuie sa informeze gravida de faptul ca majoritatea gravidelor vor intra in A
travaliu spontan la 42 de saptamani.

Argumentare Medicul, la vizita antenatala din saptamana 38 de sarcina, le ofera tuturor gravidelor la
informatii despre riscurile asociate sarcinii care dureazd mai mult de 42 de
saptamani si despre optiunile existente in aceste cazuri. 1-357)

Standard Medicul trebuie sa ofere informatii privind: Cc
- ce inseamna decolarea membranelor
- date despre tehnica de decolare a membranelor

- faptul ca disconfortul si sangerarea vaginala sunt posibile dupa aceasta
procedura




Argumentare

Standard

Argumentare

Standard

Argumentare

Standard

Argumentare

Standard

- modalitatile de inducere a travaliului intre saptamanile 41 si 42 de sarcina.

Decolarea membranelor face ca aparitia spontana a travaliului sa fie mai probabila si
astfel reduce nevoia de a induce travaliul pentru evitarea prelungirii sarcinii. ¢-12)

Medicul trebuie sa explice urmatoarele aspecte gravidelor ce urmeaza sa li se
induca travaliul:

- motivele inducerii

- cand, unde si cum va fi efectuata inducerea travaliului

-  pregatirile necesare pentru procedura

- eventuala analgezie obstetricala

- optiunile alternative daca femeia refuza inducerea travaliului;

- riscurile si beneficiile inducerii travaliului Tn circumstante specifice si metodele
de inducere propuse;

-  faptul ca inducerea travaliului ar putea esua si care sunt optiunile in aceasta
situatie.

Privind eventuala analgezie obstetricala trebuie admis faptul ca exista o sansa mai

mare ca parturientele sa considere travaliul indus mai dureros decat cel spontan.
(18,35,41,44,52,54,66)

Medicul care efectueaza inducerea travaliului trebuie:

- sa aloce timp pentru ca gravida sa discute informatile cu familia sau cu
partenerul ei Thainte sa ia o decizie;

- saincurajeze gravida spre a studia o varietate de surse de informare;

- sa propuna gravidei sa puna intrebari si sa o incurajeze sa se gandeasca la
optiunile ei;

— sa sustina gravida indiferent de decizia pe care o va lua.

Acest suport acordat parturientei este agreat ca buna practica actuald, in contextul

ghidurilor promovate de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) pentru o experienta
pozitiva la nastere. (2. 65-69)

Tnainte de administrarea prostaglandinelor pentru inducerea travaliului, medicul
trebuie sa informeze gravidele despre riscul de hiperstimulare uterina asociat
administrarii acestui tratament.

Hiperstimularea contractiei uterine este cea mai temutd complicatie a inducerii
travaliului, cu posibilie consecinte grave asupra mamei si fatului. 469

Medicul trebuie sa informeze gravidele cu privire la faptul ca dovezile disponibile nu
sustin urmatoarele metode non-farmacologice de inducere a travaliului:

- Suplimente naturiste

- Acupunctura

- Homeopatia

- Uleiul de ricin

- Baile cu apa fierbinte

-  Spalaturile intravaginale
- Actul sexual

- Clismele.
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v
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Argumentare

Standard

Argumentare

Standard

Argumentare

Standard

Argumentare

Recomandare

Argumentare

Recomandare

Argumentare

Standard

Dovezi solide arata lipsa de eficacitate, respectiv efectele adverse asociate cu unele
din aceste practici. (97-100. 102-106)

5.2 Evaluarea pacientei
Tnainte de inducerea travaliului, medicul trebuie:
— sa evalueze cat mai exact varsta gestationala
— sa calculeze si sd documenteze scorul Bishop
—  sa evalueze starea fatului.

Ecografia de prim trimestru (sau cel putin Thainte de 16 saptamani) este metoda cea
mai precisa de evaluare corectad a varstei gestationale, iar scorul Bishop este un
factor de prognostic al succesului inducerii travaliului. (4-6.7:19.21)

Medicul trebuie sa excluda intotdeauna diagnosticul de placenta jos inserata inainte
de decolarea membranelor si inducerea travaliului.

Placenta jos inserata/praevia pot constitui contraindicatii pentru nasterea pe cale
naturala (vezi Ghidul Placenta praevia).

6.1  Inducerea travaliului in circumstante specifice

6.1.1 Prevenirea unei sarcini suprapurtate

Medicul trebuie sa ofere gravidelor avand o sarcina fard complicatii aparente
posibilitatea de a intra in travaliu spontan.

Tn contextul acestui ghid clinic, sarcina suprapurtata este aceea care continua dupa
42 de saptamani, in conditile in care datarea se bazeazd pe o masuratoare
ecograficd de prim trimestru. In aceste conditii se estimeaza c& suprapurtarea ar
afecta intre 5-10% din sarcini. (4247:48.70-75)

Pentru alegerea momentului oportun, medicului i se recomanda sa ia in considerare
preferintele gravidei si circumstantele locale.

Tn literatura se descriu perceptii diferite ale pacientelor privind depasirea termenului;
pe de alta parte inducerea travaliului trebuie sa tind cont de disponibilitate
personalului medical, tehnologia implicatd de evaluarea starii de bine a fatului si
organizarea activitatii in maternitati. (20.45:46.111)

Se recomanda ca medicul sa efectueze inducerea travaliului intre saptamanile 41-42
de sarcina la gravidele cu sarcini necomplicate.

Pentru a evita riscurile asociate cu sarcina suprapurtata. Rezultatele a 2 meta-
analize Cochrane ce au Tnsumat 19 trialuri randomizate, incluzénd un total de 7.984
de paciente au aratat ca inducerea travaliului dupa 41 de saptamani se asociaza cu
o mortalitate perinatala mai redusa comparativ cu managementul expectativ, fara
diferente in privinta ratei de operatie cezariana. (29-41. 49.50.51)

Medicul trebuie sa respecte decizia unei gravide care alege sa nu i se induca
travaliul si sa discute cu pacienta conduita ulterioara.

ib
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ib
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Standard

Argumentare

Standard

Argumentare

Recomandare

Argumentare

Standard

Argumentare

Datele epidemiologice arata ca pe masura ce sarcina depaseste 40 de saptamani
se inregistreazd o usoara crestere a riscului pentru morbiditatea si mortalitatea
fetala, precum si o crestere a nevoii de operatie cezariana. Pe de alta parte, insa,
trebuie subliniat faptul ca aceste riscuri sunt mici, iar meta-analizele publicate pana
la aceasta data nu au aratat ca inducerea travaliului se asociaza cu o reducere a
acestor riscuri. Trebuie insd mentionat ca puterea statistica a acestor trialuri nu a
permis evidentierea unei reduceri semnificative statistic. Beneficiile inducerii
travaliului sunt clare, dar ele trebuie mereu balansate cu riscurile si complicatiile
procedurii in sine. (1,2.7:19.32- 36,49,61,79)

Din saptamana 42 de sarcina, medicul trebuie sa le ofere femeilor care refuza
inducerea travaliului, monitorizare antenatala de minim 2 ori pe saptamana:

-  cardiotocografie

Si

- estimarea ecografica a volumului lichidului amniotic.

Riscurile fetale asociate cu depasirea termenului impun masuri suplimentare de
precautie in evaluarea starii de bine a fatului. (3541,51,5462,95)

6.1.2 Ruptura prematura a membranelor

Cand o gravida se prezinta cu ruptura prematura a membranelor, medicul trebuie sa
nu induca travaliul Thainte de 34 de saptamani de sarcina, cu exceptia unor indicatii
obstetricale suplimentare (de exemplu, infectie sau suferinta fetala).

Se estimeaza ca ruptura prematura a membranelor apare in circa 3% din sarcini si
este responsabila de circa 1/3 din nasterile premature. Numeroase grupuri de
experti sustin ca inducerea imediatda a travaliului la sau fnainte de 32-34 de
saptamani nu este inditata, cu exceptia situatiei in care se suspecteaza o infectie
intrauterind sau daca s-a efectuat cura completd de corticoterapie si exista un
serviciu de neonatologie accesibil. La aceasta data dovezile medicale sunt precare
privitor la metoda cea mai eficace de inducerea travaliului existand insa beneficii ce
au derivat din folosirea PGE2 pe cale vaginala. (19:28. 41,64,86,90)

Daca o gravida prezinta ruptura prematura a membranelor dupa 34 de saptamani de
sarcind, se recomanda medicului s& discute cu aceasta Thainte ca o decizie sa fie
luata cu privire la inducerea travaliului, urmatorii factori:

- riscuri pentru gravida (sepsis, necesitatea efectuarii unei operatii cezariene)

- riscuri pentru fat (sepsis, prematuritate)

- disponibilitatea unei sectii de neonatologie Tinainte de a recomanda
declansarea travaliului cu PGE1 sau PGE2 vaginal.

Consensul grupurilor de experti este ca administrarea vaginalda a PGE2 este mai
confortabila si mai acceptabild pentru paciente si ca nu duce la limitarea miscarilor
pacientei in travaliu prin indicatia de monitorizare electronica fetala prezenta in cazul
ocitocinei (vezi Ghidul Nasterea prematurg). (41.85:86.90-92)

6.1.3 Ruptura precoce a membranelor

Gravidelor cu ruptura precoce a membranelor (incepand cu 37 de saptamani de
sarcina) medicul trebuie sa le ofere posibilitatea alegerii intre inducerea travaliul sau
expectativa.

Ruptura precoce a membranelor apare cu o incidenta de 8-10% din totalul nasterilor,
factorul etiologic principal incriminat fiind infectia tractului genital si/sau a cavitatii
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uterine. Pana la aceasta data nu exista studii care sa dovedeasca superioritatea
inductiei travaliului comparativ cu expectativa. “1.77.78)

Medicul trebuie sa indice inducerea travaliului la aproximativ 24 de ore de la ruptura
precoce a membranelor.

Tn lipsa unor dovezi solide din literaturd, consensul mai multor grupuri de experti
sugereaza ca la o sarcind necomplicatd de peste 37 de saptdamani, cu ruptura
precoce a membranelor si o durata de latenta de peste 24 de ore, inductia travaliului
trebuie sa se faca utilizand PGE2, deoarece spre deosebire de ocitocina este o
metoda mai confortabila si mai acceptata de paciente, nu necesita acces intravenos
si monitorizare electronica fetala continua a fatului. Ocitocina este prima optiune in
|ipsa PGEZ (41, 53,77, 78, 112)

In caz de rupturd precoce a membranelor la paciente cu culturd pozitivd pentru
streptococul hemolitic de grup B medicul trebuie sa indice inductia travaliului cu
ocitocina cat mai curand dupa ruperea membranelor.

Tntr-un mare trial randomizat publicat in anul 2000 infectia neonatald a aparut mai
frecvent la pacientele cu ruptura precoce a membranelor si colonizare cu streptococ
hemolitic de grup B la care inductia s-a facut cu PGE2, precum si la cele
randomizate pentru expectativda, comparativ cu cele la care inductia s-a facut cu
ocitocina. (28.112)

6.1.4 Operatie cezariana in antecedente

Daca nasterea este indicatd, gravidelor care au o operatie cezariana segmento-
transversala in antecedente, medicul trebuie sa le ofere:

- inducerea travaliului
SAU

- operatie cezariana
SAU

- expectativa.

Conduita este adaptata specificului pacientei, ludnd in considerare circumstantele si
dorintele acesteia (vezi Ghidul Operatia cezariana).

Medicul trebuie sa informeze gravidele despre urmatoarele riscuri privind inducerea
travaliului:

— risc crescut de operatie cezariana de urgenta in timpul inducerii travaliului;
= risc crescut de ruptura uterina.

Datele epidemiologice provenite mai ales din tarile dezvoltate sugereaza ca la
pacientele cu uter cicatriceal post operatie cezariana rata de nastere vaginala se
situeaza intre 50-70%. La pacientele fara nici o alta nastere vaginala rata de succes
este estimata la 44-61%. Rata de ruptura uterina dupa inducerea travaliului la

aceste paciente este mai mare la cele fard nastere vaginala in antecedente.
(43,80,81,112-114)
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Medicul trebuie sa nu utilizeze preparatele de prostaglandina la pacientele cu uter
cicatriceal post operatie cezariana care opteaza si se califica pentru tentativa de
nastere vaginala.

Tntr-un trial randomizat derulat in SUA riscul de ruptura uterina la pacientele cu uter
cicatriceal post operatie cezariana la care s-a indus travaliul cu prostaglandine a fost
de 24,5 la 1.000. Tn aceste conditii ocitocina rdméane agentul de preferat in cazul
inducerii travaliului la pacientele cu uter cicatriceal post operatie cezariana, cu
sublinierea faptului cad dozele utilizate si monitorizarea pacientei trebuie atent
individualizate. (112-114)

6.1.5 Solicitarea gravidei

Medicul trebuie sa nu procedeze la inducerea travaliului exclusiv pentru a raspunde
la cererea gravidei de a naste la o anume data.

Inducerea travaliului fara indicatie medicala este o interventie criticatd ca fiind
nenecesara si asociata cu riscuri. Pe de altd parte nu exista in literaturd dovezi
directe care sa se adreseze inducerii la cerere a travaliului. Prin extrapolarea unor
date dintr-o analiza sistematica a 3 trialuri randomizate a reiesit ca, prin comparatie
cu conduita expectativa, inducerea travaliului s-a asociat cu rate similare de
mortalitate perinatald, dar cu rate mai reduse de operatie cezariana. (7:36:38:49,63)

6.1.6 Prezentatia pelviana

Medicul trebuie sa nu recomande inducerea travaliului daca fatul este in prezentatie
pelviana la termen.

Prezentatia pelviana nu este, in sine, o indicatie de inducere a travaliului, fiind o
situatie asociatd cu morbiditate materna si fetala crescute (vezi Ghidul Asistenta
nasterii in prezentatia pelviana). €2

Daca gravida refuza operatia cezariana electiva, medicul poate sa efectueze
inducerea travaliului, daca nasterea este indicata, dupa discutarea riscurilor asociate
caii vaginale de nastere (vezi Ghidul Asistenta nasterii in prezentatia pelviana).

6.1.7 Retardul de crestere intrauterina

Daca exista un retard de crestere intrauterind sever cu suferinta fetala confirmata,
medicul trebuie sa nu recomande inducerea travaliului.

La pacientele cu sarcini de 24-36 de saptamani la care se identifica retard de
crestere intrauterind, nu existd dovezi in literaturd care ateste daca terminarea
imediata nasterii este de preferat conduitei expectative. Pentru cazurile de retard de
crestere intrauterind la termen, inducerea travaliului comparatd cu conduita
expectativa a generat rezultate perinatale materne si neonatale similare. 15479

6.1.8 Travaliu precipitat in antecedente

Medicul trebuie sa nu indice de rutind inducerea travaliului femeilor cu travaliu
precipitat n antecedente.

Pentru a evita o nastere neasistata de personalul medical. Nu exista date in
literatura care sa ofere recomandari pentru aceasta situatie cu impact mai degraba
marginal al asistentei nasterii. %
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6.1.9 Moartea fetala intrauterina

In cazul unei morii fetale intrauterine medicul trebuie s& ofere pacientei si familiei
sustinere morala.

Pentru a ajuta femeile, partenerii lor si/sau familia pentru a face fata consecintelor
psihice si emotionale ale acestei morii.

In cazul unei morti fetale intrauterine cu membranele intacte si firéd semne de
infectie sau sangerare, medicul trebuie sa indice:

- inducere imediata a travaliului
SAU
- conduita expectativa.

Se estimeaza ca 90% din pacientele cu fat mort vor intra spontan in travaliu in 3
saptamani de la moartea fetala, iar coagulopatia intravasculara diseminata apare la
25% din cele care au fat mort retinut mai mult de 4 saptadmani. Inducerea travaliului
este, de obicei, soldata cu rezultatele dorite in cazul mortilor fetale intrauterine cand
colul este favorabil. Riscurile esecului inducerii travaliului sunt mai mari in caz de col
nefavorabil si in prezenta uterului cicatriceal. 193541

Tn cazul unei morti fetale intrauterine daca existd semne de rupturd a membranelor,
infectie sau sangerare, medicul trebuie sa indice inducerea imediata a travaliului.

Misoprostolul administrat vaginal a generat o durata mai redusa de timp pana la
nastere decat cel administrat oral. Administrarea orald a mifepristonului urmata apoi
de administrarea vaginald sau oralda a misoprostolului s-au dovedit combinatii
eficiente. La alegerea si dozajul prostaglandinelor trebuie luate in considerare
circumstantele clinice, disponibilitatea medicamentelor si protocolul local. 1 83)

Medicul trebuie sa reduca doza de prostaglandine in mod corespunzator, in special
in trimestrul 3 de sarcina si la pacientele cu uter cicatriceal.

Pentru femeile care au un fat mort intrauterin si au avut o operatie cezariana in
antecedente, riscul de ruptura uterina este crescut. (2193541

6.1.10 Suspiciune de fat macrosom

Tn absenta altor indicatii, medicul trebuie s& nu indice inducerea travaliului in cazul
existentei suspiciunii de fat macrosom.

Mai multe meta-analize au analizat diferenta intre inducerea travaliului si
managementul expectativ in cazul fetilor diagnosticati clinic sau ecografic ca
macrosomi. Rezultatele au aratat ca nu exista diferente in morbiditatea materna sau
fetala, cu o usoara crestere a ratei de operatii cezariene in grupul pacientelor cu
inducerea travaliului, dar fara ameliorarea morbiditatii neonatale. ¢ 84

6.2 Metode recomandate de inducere a travaliului

6.2.1 Decolarea membranelor

Tnainte de inducerea travaliului medicul trebuie s& efectueze o examinare vaginald
pentru decolarea membranelor.

Decolarea membranelor implica trecerea degetului examinatorului prin col, rotind
catre peretele uterului, astfel separdand membrana corionica de decidua. Daca
cervixul nu permite un deget, masajul in jurul cervixului, in fundurile de sac vaginale
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poate duce la obtinerea unui efect similar. Tn cadrul acestui ghid, decolarea
membranelor este privita mai mult ca un adjuvant in inducerea travaliului, decat ca o
metoda de inducere in sine.

Scorul Bishop este un grup de masuratori efectuate prin examinare vaginala si este
bazat pe starea, dilatarea, stergerea (sau lungimea), pozitia si consistenta colului
uterin. Un scor de 8 sau mai mult, indica, in general, ca cervixul este pregatit,
»favorabil” — atunci cand este o sansa mare de travaliu spontan sau raspuns la
interventiile facute pentru inducerea travaliului. 4100

La vizitele antenatale din saptamanile 40 si 41 de sarcina la nulipare, medicul
trebuie sa efectueze o examinare vaginala pentru decolarea membranelor. ¢-12.117)

O meta-analiza Cochrane a aratat ca decolarea membranelor s-a soldat cu nevoie
mai redusa de inducere a travaliului.

Chiar daca pacientele au raportat sangerare si disconfort, circa 80% au relatat ca ar
fi de acord cu procedura si la nasterile viitoare. (8-12:41.101)

Cand o examinare vaginala este efectuatd pentru a evalua colul uterin, se
recomanda medicului sa foloseasca oportunitatea pentru a efectua o decolare a
membranelor.

Aceasta indicatie se poate institui de la saptdmana 38 de sarcina. 49

Se recomanda medicului sa practice o decolare aditionalda a membranelor daca
travaliul nu debuteaza spontan.

Un trial randomizat ce a inclus 742 de paciente la care s-a practicat decolare de
membrane la fiecare a ll-a zi incepand cu saptamana 41 s-a soldat cu reducerea
numarului de sarcini care au atins 42 de saptamani.

6.2.2 Metode farmacologice

6.2.2.1  Prostaglandinele
Se recomanda ca medicul sa induca travaliul farmacologic, cu prostaglandine.

Prostaglandinele intravaginale reprezintd metoda de electie pentru inducerea
travaliului, cu exceptia cazului in care sunt contraindicate.

Costurile pot varia in timp si spitalele ar trebui sa ia acest lucru in considerare.
Tratamentele recomandate sunt:

— un ciclu de prostaglandine, tablete sau gel: o doza urmata de o a doua doza
dupa 6 ore, daca travaliul nu fost declansat (maxim 2 doze);

- un ciclu de prostaglandine cu eliberare prelungitd, o doza la 24 de ore.(16:17.87-
89)

Medicul trebuie sa ofere prostaglandine ca metoda de inducere a travaliului doar
gravidelor fara cicatrice uterina.

Riscul de ruptura uterind este crescut la pacientele cu uter cicatriceal. (22-26.93-
94,109,110)

Medicul trebuie sa ofere Mifepristone ca metoda de inducere a travaliului doar la
pacientele cu fat mort intrauterin.
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Combinatia dintre Mifepristone administrat oral si misoprostol administrat oral sau
vaginal s-a dovedit eficienta. 41,83

6.2.2.2 Ocitocina

In cazul inducerii travaliului cu ocitocind, medicului ii este recomandata
individualizarea dozei si monitorizarea fetald continua.

Raspunsul la ocitocina este individual si nu se poate anticipa doza la care poate
aparea hiperstimularea uterului. Comparativ cu prostaglandinele aplicate vaginal la
paciente cu col nefavorabil, o meta-analizda Cochrane a aratat ca ocitocina se
asociaza cu un procent mai mare de esec al nasterii la 24 de ore de la initiere (70%

vs 21%), precum si cu o ratd mai mare a operatiei cezariene (19% vs 13%). @7
112,116)

6.3 Metode care nu sunt recomandate pentru inducerea travaliului

6.3.1 Metode farmacologice

Medicul trebuie sa nu utilizeze urmatoarele metode pentru inducerea travaliului:
- PGE2 oral;

- PGE2 intravenos;

- PGE?2 intracervical;

- hialuronidaza;

- corticosteroizi;

- estrogeni;

- medicamente eliberatoare de oxid nitric cu administrare intravaginala.

6.3.2 Metode non-farmacologice

Medicul trebuie sa informeze gravidele cu privire la faptul ca dovezile disponibile nu
sustin metodele non-farmacologice de inducere a travaliului (vezi Cap. 5.1).

Exista la aceasta data dovezi solide care arata lipsa de eficacitate a acestor metode
si efectele lor secundare nedorite. (97-100. 102-106)

6.3.3 Metode chirurgicale

Tn cazul contraindicatiilor de utilizare a prostaglandinelor sau cand acestea nu sunt
disponibile, medicul poate efectua, pentru inducerea travaliului, ruperea artificiala a
membranelor (amniotomia), singura sau cu administrare de ocitocina.

Amniotomia poate fi o metoda simpla si eficace de inducere a travaliului ih conditiile
in care colul este favorabil si membranele accesibile, dar intervalul pana la
declansarea travaliului este foarte variabil iar uneori travaliul nu se declanseaza
exclusiv dupa ruperea artificiala a membranelor.

Amniotomia este contraindicata in caz de placenta praevia, vasa parevia sau infectii
genitale active, iar prolabarea de cordon poate fi un risc asociat in cazurile
prezentatiilor nefixate.

Dupa amniotomie trebuie evaluate cantitatea, culoarea si aspectul lichidului amniotic
si evaluata starea de bine a fatului. O meta-analiza Cochrane din 2007 ce a inclus
17 traluri si un total de 2566 de paciente, a evaluat efectele amniotomiei si ale
perfuziei cu ocitocina si a constatat o ratd mai mare de succes la 24 de ore atunci
cand acestea au fost folosite impreuna dar si ca rata de hemoragie postpartum si
lipsa de satisfactie a pacientelor au fost mai mari comparativ cu prostaglandinele
administrate vaginal. 9192112
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6.3.4 Metode instrumentale

Medicul poate sa utilizeze cateter cu balon pentru inducerea travaliului.

in ciuda numeroaselor studii publicate in literatura, este dificil de evaluat calitatea
acestor dovezi din cauza marii variatii a design-ului acestor studii si a heterogenitatii
rezultatelor raportate. O meta-analiza Cochrane din 2001 a aratat ca rata tahisistoliei
este mai redusa dupa utilizarea sondei Foley comparativ cu utilizarea
prostaglandinelor, dar nevoia de operatia cezariana a fost similara. Un trial controlat
randomizat din 2009 ce a inclus 330 de sarcini la termen a comparat inductia
folosind sonda Foley cu administrarea PGE2 intravaginal si a decelat ca ratele de
cezariana au fost comparabile, iar durata pana la nastere a fost mai redusa in cazul
metodei mecanice. Pe de alta parte, o meta-analiza a 30 de trialuri randomizate a
corioamnionita, endomiometritd, infectii peripartum - si fetale, in cazul utilizarii
acestor metode mecanice. Utilizarea sondei Foley pentru inducerea travaliului la

paciente cu uter cicatriceal nu s-a asociat cu o crestere a riscului de ruptura uterina.
(13, 14,15,41,108, 112,118)

6.4 Protocol si programare

Medicul trebuie sa indice inducerea travaliului doar pacientelor internate Tn spital.

Procedura de inducere a travaliului in prezentul ghid se limiteazad la pacienta
internatd in spital. Inducerea travaliului trebuie sa tind cont de disponibilitatea
personalului medical, tehnologia implicatd de evaluarea starii de bine a fatului si
organizarea activitatii in maternitatj. (2045.46.111)

Medicul trebuie s& documenteze si sa& monitorizeze inducerea travaliului prin
intermediul partogramei.

Un trial multicentric ce a inclus 35.484 de gravide a aratat ca utilizarea partogramei
fmpreuna cu un protocol de management al travaliului s-a asociat cu o reducere
importanta a incidentei travaliului prelungit, a necesitatii augmentarii travaliului, cu
reducerea necesitatii operatiilor cezariene de urgenta si a deceselor intrapartum.
Ameliorarea rezultatelor perinatale a fost mai marcanta la pacientele cu fat unic,
primipare sau multipare. Utilizarea partogramei conduce la diferentierea travaliului
normal de cel distocic si contribuie la identificarea pacientelor care necesita
interventii in travaliu, fiind recomandata in toate maternitatile. (15

7.1  Monitorizare si analgezie
7.1.1  Monitorizare

Ulterior administrarii de prostaglandine intravaginal, dupa inceperea contractiilor,
medicul trebuie sa indice monitorizarea materna si fetald conform protocoalelor in
vigoare (vezi Ghidul Asistenta nasterii in prezentatia craniana).

Odata ce cardiotocografia este confirmata ca fiind normala, medicul poate decide
ascultatia intermitenta, cu excepfia cazului in care exista indicaiii clare de
monitorizare electronicé fetala continua (vezi Ghidul Asistenta nasterii in prezentatia
craniana).

Daca exista modificari ale ritmului cardiac fetal care sugereaza statusul fetal incert
dupa administrarea de prostaglandine intravaginal, se recomanda medicului sa
urmeze managementul suferintei fetale cuprinse in ghidurile in vigoare (vezi Ghidul
Asistenta nasterii in prezentatia craniana).
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Se recomanda medicului sa recalculeze scorul Bishop:
- la 6 ore de la administrarea intravaginala de prostaglandine tablete sau gel
SAU

— la 24 de ore de la administrarea intravaginala a sistemelor cu eliberare
prelungitd de PGE1 sau PGE2.

Pentru monitorizarea progresului inducerii travaliului si a impactului asupra starii de
bine a fatului (vezi Cap. 6.2.2.1). (16.17.87-89)

7.2 Prevenirea si managementul complicatiilor

7.2.1 Hiperstimularea uterina

Se recomanda medicului sa ia Tn considerare tocoliza in cazul apariiei
hiperstimularii pe parcursul inducerii travaliului.

Hiperstimularea uterului se poate manifesta fie ca tahisistolie, fie ca hipertomie
uterind, ambele putdnd genera modificari ale cardiotocografiei. In functie de
preparatele utilizate si de doza, se estimeaza o incidenta de 1-5% a acestei
complicatii. Nu au fost identificate in literaturad studii care sa evalueze efectele
tocolizei in cazul hiperstimularii uterine determinate de inductia travaliului cu
prostaglandine sau tratamentul hiperstimularii produsa de ocitocina administrata
intravenos.

Un studiu retrospectiv de calitate scazuta a aratat ca administrarea unei doze unice
de 250 micrograme de terbutalind intravenos sau subcutanat sau alt beta-
simpatomimetic s-a soldat cu normalizarea contractiilor uterine si a traseului CTG in
98% din cazuri, in medie in 5 minute de la administrare. ¢

7.2.2 Esecul inducerii

In caz de esec al inducerii travaliului, medicul trebuie s& decida privind viitorul
management in concordantd cu dorintele femeii si ludnd in considerare
circumstantele clinice.

Esecul inducerii este definit ca lipsa inceperii travaliului dupd un ciclu de tratament
administrat corect si se estimeaza ca apare in circa 15% din cazurile cu col
nefavorabil.

Literatura nu pune deocamdata la dispozitie dovezi care sa genereze recomandari
ferme privitoare la managementul optim in caz de esec al declansarii travaliului. ¢

Medicul trebuie sa reevalueze complet
—  starea parturientei
Si

- starea de bine a fatului.

Reevaluarea cazului si propunera unei solutii individualizate fiecarui caz este solutia
agreeata de diverse grupuri de experti. 9

Tn caz de esec al inducerii travaliului, medicul poate propune operatia cezariana sau
0 noua tentativa de inducere a travaliului.

In functie de situatia clinica si de dorinta pacientei se poate oferi 0 noua tentativa de
inducere a travaliului. ¢V
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7.2.3 Ruptura uterina

Daca este suspectata o ruptura uterina n timpul inducerii travaliului, medicul trebuie
sa efectueze laparotomie de urgentd pentru terminarea nasterii prin operatie
cezariana de urgenta, urmata de evaluarea si tratarea eventualelor leziuni asociate
(vezi Ghidul Ruptura uterind).

8.1 Monitorizare

Se recomanda ca fiecare unitate medicala in care se efectueaza asistenta la
nastere, sa Tsi redacteze protocoale proprii de inducere a travaliului bazate pe
prezentul ghid clinic.

Se recomanda ca in fiecare unitate medicala in care se efectueaza asistenta la
nastere sa fie organizate cursuri de pregatire Tn mod individual.

Toate cadrele medicale calificate din maternitate trebuie sa participe la cursuri
pregatitoare privind inducerea travaliului, cel putin anual, in vederea imbunatatirii
rezultatelor materne si neonatale.

Indiferent de nivelul maternitati in care se efectueaza inducerea travaliului,
infrastructura trebuie sa asigure monitorizarea continua a ritmului cardiac fetal si a
contractiilor uterine si s&@ documenteze conduita prin utilizarea partogramei.

Utilizarea partogramei conduce la diferentierea travaliului normal de cel distocic si
contribuie la identificarea pacientelor ce necesitd interventii in travaliu, fiind
recomandata in toate maternitatile. 19
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Anexa 2. Grade de recomandare si nivele ale dovezilor

Tabel 1. Clasificarea tariei aplicate gradelor de recomandare

Standard Standardele sunt norme care trebuie aplicate rigid si trebuie urmate in cvasitotalitatea
cazurilor, exceptfiile fiind rare si greu de justificat.

Recomandare | Recomandarile prezintd un grad scazut de flexibilitate, nu au forta Standardelor, iar
atunci cand nu sunt aplicate, acest lucru trebuie justificat rational, logic si documentat.

Optiune Optiunile sunt neutre din punct de vedere a alegerii unei conduite, indicand faptul ca
mai multe tipuri de interventii sunt posibile si ca diferiti medici pot lua decizii diferite.
Ele pot contribui la procesul de instruire si nu necesita justificare.

Tabel 2. Clasificarea puterii stiintifice gradelor de recomandare

Grad A Necesita cel putin un studiu randomizat si controlat ca parte a unei liste de studii de
calitate publicate pe tema acestei recomandari (nivele de dovezi la sau Ib).

Grad B Necesita existenta unor studii clinice bine controlate, dar nu randomizate, publicate pe
tema acestei recomandari (nivele de dovezi lla, lIb sau llI).

Grad C Necesita dovezi obtinute din rapoarte sau opinii ale unor comitete de experti sau din
experienta clinica a unor experti recunoscuti ca autoritate in domeniu (nivele de dovezi IV).
Indica lipsa unor studii clinice de buna calitate aplicabile direct acestei recomandari.

Grad E Recomandari de buna practica bazate pe experienta clinica a grupului tehnic de elaborare
a acestui ghid.

Tabel 3. Clasificarea nivelelor de dovezi

Nivel la Dovezi obtinute din meta-analiza unor studii randomizate si controlate

Nivel Ib Dovezi obtinute din cel pufin un studiu randomizat si controlat, bine conceput

Nivel lla Dovezi obtinute din cel putin un un studiu clinic controlat, fara randomizare, bine
concepute

Nivel lib Dovezi obtinute din cel putin un studiu quasi-experimental bine conceput, preferabil de la
mai multe centre sau echipe de cercetare

Nivel Il Dovezi obtinute de la studii descriptive, bine concepute

Nivel IV Dovezi obtinunte de la comitete de experti sau experienta clinicda a unor experti
recunoscuti ca autoritate Tn domeniu
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Anexa 3. Medicamentele mentionate in text si utilizate in cazul inducerii travaliului

Numele medicamentului

MISOPROSTOL

Indicatii

- HGP3-4 severe

- determina contractia tetanica a uterului la doze mari;

- inducerea travaliului la femeile cu status nefavorabil al colului uterin dupa 36
saptamani de sarcina

Tablete de 200 mcg

Sistem cu cedare vaginala 200 mcg

Doza pentru adulij

in inducerea travaliului = un sistem cu cedare vaginald 200 mcg, doz& unica

In HGP3-4 severe = doze de 200 mcg p.o. si 400 mcg sublingual, sau 800-1000 mcg
intrarectal, pentru a obtine efect rapid

400-600 micrograme p.o. in primul minut ih postpartum

Contraindicatji

Sarcina
Paciente cu intoleranta la prostaglandine
Dupa inceperea travaliului:

- 1In caz de compromitere fetald, suspectatd sau evidentiatd inainte de inducere
(de exemplu, test fetal de stres sau non-stres esuat, lichid meconial sau detresa
fetala diagnosticata sau depistata anterior)

- In contextul administrarii de oxitocine si/sau alte medicamente care determin&
inducerea travaliului

- In cazul in care se suspecteaza sau existd dovada de cicatrice uterin& in urma
unor interventii chirurgicale uterine sau nagtere prin operatie cezariana

- In cazul in care existd anomalii uterine (de exemplu, uter bicorn)

- In caz de placenta praevia sau sangerare vaginala inexplicabild dupa 24 de
saptamani de sarcina

- In caz de prezentatie fetald anormala

- Daca exista semne sau simptome de corioamnionita si nu s-a instituit un
tratament anterior adecvat

- Tnainte de a 36-a saptamané de sarcina.

Interactiuni

Utilizarea concomitenta a medicamentelor ocitocice sau a altor medicamente pentru
inducerea travaliului este contraindicata din cauza posibilitatii de a produce efecte
uterotonice crescute; trebuie asteptat 6-12 ore dupa administrarea misoprostolului
pentru a se administra oxitocinad. Fara interactiuni cu antiinflamatoriile nesteroidiene

Sarcina si alaptare

Categoria X - contraindicat in sarcina

Atentie!

Poate provoca tahisistolie uterina care poate sa nu raspunda la tratament tocolitic si
care poate sa nu inceteze inainte de nastere. Poate cauza de asemenea stimularea
excesiva a uterului daca este lasat In pozitie dupa instalarea travaliului activ.
Determina contractia tetanica a uterului la doze mari;

Efecte secundare: greturi, varsaturi, cefalee, bronhospasm, diaree, hipertermie si
hipertensiune

Numele medicamentului

MIFEPRISTONA

Indicatii

Inducerea travaliului in cazul decesului fatului in uter, la pacientele la care nu se
poate utiliza prostaglandina sau oxitocina

Doza pentru adulij

Pentru inducerea travaliului in cazul decesului fatului in uter, Mifepristona se
administreaza pe cale orala in doza unica zilnica de 600 mg (adica 1 comprimat de
600 mg), doua zile consecutiv. Daca nu se declanseaza travaliul in decurs de 72 de
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ore de la prima administrare de mifepristona, acesta trebuie provocat prin metodele
obisnuite. Varsaturile in interval de 45 minute de la administrare pot duce la
reducerea eficacitatii mifepristonei; in acest caz, se recomanda administrarea orala a
fnca unui comprimat de mifepristona de 600 mg.

Contraindicatii

- insuficienta suprarenala cronica,

- hipersensibilitate la mifepristona sau la oricare dintre excipienti
- astm brongic sever necontrolat medicamentos,

- porfirie ereditara

Interactiuni

Pe baza metabolizarii acestui medicament prin intermediul izoenzimei CYP3A4, este
posibil ca ketoconazolul, itraconazolul, eritromicina si sucul de grepfrut sa inhibe
metabolizarea acestuia (crescand concentratiile plasmatice ale mifepristonei). Tn
plus, rifampicina, dexametazona, sunatoarea si anumite anticonvulsivante (fenitoina,
fenobarbital, carbamazepina) pot induce metabolizarea mifepristonei (reducand
concentratiile plasmatice ale mifepristonei).

Pe baza informatiilor privind inhibarea in vitro, administrarea concomitentd de
mifepristond poate duce la o crestere a concentratilor plasmatice ale
medicamentelor care sunt substraturi pentru izoenzima CYP3A4. Din cauza eliminarii
lente a mifepristonei din organism, o astfel de interactiune poate fi observata mult
timp dupa administrarea acesteia. De aceea, este necesara prudenta atunci cand se
administreaza mifepristona impreuna cu medicamente care sunt substraturi pentru
izoenzima CYP3A4 si au un spectru terapeutic ingust, incluzand unele medicamente
utilizate in timpul anesteziei generale.

Teoretic, poate aparea o scadere a eficacitati metodei, din cauza proprietatilor
antiprostaglandinice ale medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),
incluzand aspirina (acidul acetilsalicilic). Unele dovezi sugereaza ca administrarea
concomitenta de AINS in ziua administrarii de prostaglandina nu influenteaza negativ
efectele mifepristonei sau ale prostaglandinei asupra maturarii colului uterin sau
contractilitatii uterine si nu reduce eficacitatea clinicd a intreruperii sarcinii prin
tratament medical.

Sarcina si alaptare

Mifepristona se elimina in laptele matern in cantitati mici. Prin urmare, utilizarea
mifepristonei trebuie evitata pe durata alaptarii

Atentie!

Comprimatele de mifepristona se administreaza numai pe cale orala si nu trebuie
administrate pe alte cai.

in absenta unor studii specifice, mifepristona nu este recomandatd in cazul
pacientelor cu: malnutritie, insuficientd hepatica, insuficienta renala

Numele medicamentului

DINOPROSTONA, (prostaglandina E2)

Indicatii

Initierea maturarii colului uterin la femeile gravide ajunse la termen (dupa 37 de
saptamani incheiate de gestatie).

Doza pentru adulti

10 mg - sistem cu cedare vaginala

Contraindicatii

Travaliu, in combinatie cu medicamente ocitocice sau alti agenti pentru inducerea
travaliului, placenta praevia sau hemoragie vaginala de origine necunoscuta pe
parcursul sarcinii curente, uter cicatricial, BIP netratata anterior.

Interactiuni

Prostaglandinele potenteaza efectul uterotonic al medicamentelor ocitocice. Prin
urmare, Dinoprostona nu trebuie utilizata concomitent cu medicamente ocitocice.

Sarcina si alaptare

Dinoprostona nu trebuie utilizatd decat dupa 37 de saptaméni incheiate de gestatie.
Dinoprostona poate fi excretata in colostru si laptele matern, dar nivelul si durata se
asteapta sa fie foarte limitate si nu ar trebui s Timpiedice alaptarea. Tn studiile clinice
efectuate cu Dinoprostona nu s-au observat efecte asupra nou-nascutilor alaptati.
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Atentie!

Starea colului uterin trebuie evaluatd cu atentie Tnainte de a folosi Dinoprostona.
Dupa introducere, activitatea uterind si starea fatului trebuie monitorizate cu
regularitate. Dinoprostona trebuie utilizatd doar daca existd disponibile facilitati
pentru monitorizare fetald si uterind continua. Daca exista orice suspiciune de
complicatii materne sau fetale, sau daca survin efecte adverse, dispozitivul vaginal
trebuie scos din vagin. Dinoprostona trebuie utilizatd cu prudenta la pacientele cu
antecedente de hipertonie uterina, glaucom sau astm.

fnainte de administrarea  dinoprostonei, trebuie  opritdi  administrarea
antiinflamatoarelor nesteroidiene, inclusiv acid acetilsalicilic.

in cazul in care contractiile uterine sunt prelungite sau excesive, exista posibilitatea
hipertoniei sau rupturii uterine, iar dispozitivul vaginal trebuie scos imediat.
Dinoprostona trebuie utilizatd cu precautie la gravidele cu sarcind multipla deoarece
nu exista studii efectuate la paciente cu sarcini multiple.
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