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L’ANSM a publié en février 2018 des Recommandations temporaire d’utilisation (RTU) pour 
le suivi des patientes traitées par le misoprostol dans l’interruption médicale de grossesse et 
la mort fœtale in utero au-delà de 14 SA. 
 
Les médicaments concernés par cette RTU sont : 
Gymiso® 200 μg comprimé. 
MisoOne® 400 μg comprimé. 
 
Indication de la RTU 
Prise en charge des interruptions médicales de grossesses (IMG) et des cas de morts fœtales 
in utero (MFIU) au-delà de 14 SA en association à la mifépristone. 
 
Important : le rapport bénéfice/risque de l’utilisation du misoprostol doit toujours être 
évalué au regard des alternatives thérapeutiques disponibles. 
 
Posologie et mode d’administration 
Un traitement préalable par mifépristone est requis pour la préparation cervicale. 
 
La posologie du misoprostol et son schéma d’administration varient en fonction de l’âge 
gestationnel et de l’état de l’utérus, toujours par voie orale : 
 

 Entre 14 SA et 31 SA : 
 

 en cas d’utérus non cicatriciel la posologie initiale est de 400 μg per os, renouvelable toutes 
les 3 à 4 heures si nécessaire. Ne pas dépasser une dose totale de 1200 μg en 24h (soit 3 
doses de 400 μg). 
 

 en cas d’utérus cicatriciel, réduire la dose initiale et les renouvellements, au moins en les 
divisant par deux conformément aux recommandations des sociétés savantes. Ne pas 
dépasser la posologie de 600 μg en 24h. 
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 Entre 32 SA et 36 SA : 

 

 en cas d’utérus non cicatriciel: réduire la dose initiale et les renouvellements, au 
moins en les divisant par deux conformément aux recommandations des sociétés 
savantes. Ne pas dépasser la posologie de 600 μg en 24h. 
 

 en cas d’utérus cicatriciel, ne pas utiliser de misoprostol à ce terme avec ces doses. 
 
En l'absence de dynamique utérine satisfaisante permettant une progression de la 

dilatation cervicale, le nombre de doses pourra faire l'objet d'une ré évaluation par le GO 

de garde. 

 Au-delà de 36 SA :  

 Pas de recommandation de l’ANSM : la fédération des CPDPN précise que : « Pour 

les IMG : pas d'utilisation du misoprostol après 36 SA. Après ce terme, il n'y a, pour 

l'instant, pas de comprimé sécable de misoprostol donc il faut avoir recours au 

Propess, Ballonnet ou oxytocine en fonction de vos habitudes »  

 

 Au-delà de 37 SA :  
 Alternative possible par ANGUSTA® 25 µg, par voie orale, avec une posologie de 

1cp toutes les 2h ou 2 cp toutes les 4h sans dépasser 8 cp sur 24h (200µg/24h). 

Traitement contre-indiqué en cas d’utérus cicatriciel.  

En l’absence d’évacuation dans un maximum de 72 heures après la dernière prise de 
misoprostol l’induction du travail sera réalisée selon les techniques habituellement utilisées. 
 
Contre-indication 
Les contre-indications figurant dans les RCP en vigueur des spécialités concernées (cf 
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/) doivent être observées. 
 
Précautions d’emploi 
Adapter / réduire les doses en cas de terme avancé ou d’utérus cicatriciel. 
Les précautions d’emploi figurant dans les RCP en vigueur (cf http://base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr/) doivent être observées.  
 

Une fiche d’information (Annexe 1) doit être remise à la patiente après 
information de la non-conformité de la prescription par rapport à l’AMM. 

 

Prescription hospitalière de misoprostol incluant la posologie, le schéma 
d’administration et la mention « prescription sous RTU » 

 

Afin d’assurer le suivi des patients et de colliger les données prévues par le 
protocole de la RTU et les effets indésirables, une fiche de suivi devra être 

remplie et adressée au laboratoire  
(cf Annexes 2 et 3) 

http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
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Annexe 1 : Note d’information destinée à la patiente 
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Annexe 2 : Fiche de suivi à remplir par le médecin prescripteur  
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Annexe 3 : Rappel des modalités de déclaration des effets indésirables  

 


