Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ANGUSTA, 25 mikrogramoéw, tabletki
Misoprostolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do potoznej, lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym potoznej, lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Angusta i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Angusta

Jak przyjmowa¢ lek Angusta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Angusta

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Angusta i w jakim celu si¢ go przyjmuje

Lek Angusta zawiera substancje czynna mizoprostol.
Lek Angusta jest stosowany, aby utatwié rozpoczgcie procesu porodu.

Mizoprostol nalezy do grupy lekow zwanych prostaglandynami. Prostaglandyny wywieraja podwoéjne
dziatanie podczas porodu. Jedno polega na rozluznieniu szyjki macicy tak, aby dziecko mogto latwiej
urodzi¢ si¢ przez pochwe. Drugie polega na wywotaniu skurczow, ktoére pomoga w wypchnigciu
dziecka z macicy. Moze istnie¢ kilka powoddw, dla ktérych moze by¢ potrzebna pomoc

w zapoczatkowaniu tego procesu. Wigcej informacji moze udzieli¢ lekarz.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Angusta

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Angusta:

- jesli pacjentka ma uczulenie na mizoprostol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- gdy pordd juz sie rozpoczat;

- jesli potozna lub lekarz uzna, ze stan zdrowia dziecka jest niezadowalajacy i (lub) jesli dziecko
jest zagrozone;

- jesli podaje sie leki pobudzajgce skurcze macicy (wtatwiajgce urodzenie dziecka) i (lub) inne
leki w celu rozpoczgcia porodu (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”, ,,Lek Angusta
a inne leki” oraz ,,Jak przyjmowac lek Angusta”);

- jesli uprzednio przeprowadzono operacje szyjki macicy lub macicy, w tym takze wczesniejsze
porody przez cesarskie ciecie;

- w przypadku nieprawidtowosci w budowie macicy, takich jak ,,macica sercowata” (macica
dwurozna), ktore moga uniemozliwia¢ pordd drogami natury;

- w przypadku, gdy potozna lub lekarz stwierdzi, ze tozysko przykrywa kanat rodny (tozysko
przodujace) lub gdy u pacjentki wystepowaty niewyjasnione krwawienia z pochwy po 24
tygodniu obecnej ciazy;

- jesli dziecko nie jest utozone w macicy w prawidtowej pozycji, umozliwiajacej urodzenie
drogami natury (nieprawidlowe potozenie ptodu);



- jesli pacjentka ma niewydolno$¢ nerek (wspotezynnik filtracji ktebuszkowe;j
<15 ml/min/1,73 m?).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Angusta nalezy omowic to z potozna, lekarzem lub
pielegniarka.

Lek Angusta powinien by¢ podawany wylacznie przez wyszkolony personel potozniczy w warunkach
szpitalnych, umozliwiajacych statle monitorowanie stanu ptodu i czynnos$ci macicy. Lekarz doktadnie
oceni stan szyjki macicy przed podaniem leku Angusta.

Lek Angusta moze powodowac¢ nadmierng stymulacj¢ macicy.

Gdy skurcze macicy sg przedtuzone lub zbyt silne, lub gdy lekarz badz pielggniarka obawia si¢ o stan
pacjentki lub dziecka, pacjentka nie otrzyma wiegcej tabletek. Potozna lub lekarz moze zdecydowaé, ze
konieczne jest zastosowanie lekow, ktore zmniejszg sit¢ lub czgstos¢ skurczéw macicy.

Dziatania leku Angusta nie badano u kobiet z ciezkim stanem przedrzucawkowym (stan, gdy
u kobiety w cigzy stwierdza si¢ wysokie cisnienie krwi, obecnos$¢ biatka w moczu i by¢ moze inne
powiktania).

Zakazenie bton otaczajacych dziecko (zapalenie bton ptodowych) moze wymagac¢ szybkiego porodu.
Lekarz podejmie niezb¢dne decyzje dotyczace leczenia antybiotykami, indukcji porodu lub cigcia
cesarskiego.

Nie ma lub istniejg ograniczone do$wiadczenia dotyczace stosowania leku Angusta u kobiet, u ktorych
doszto do odejscia wod ptodowych ponad 48 godzin przed zastosowaniem leku Angusta.

Jesli lekarz uzna, ze nalezy rozpocza¢ podawanie oksytocyny (lek stosowany w celu utatwienia
porodu), rozwazy to bardzo doktadnie, poniewaz leczenie oksytocyna moze wptynac na dziatanie leku
Angusta. Po podaniu ostatniej dawki leku Angusta zaleca si¢ odczekac 4 godziny przed podaniem
oksytocyny (patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Angusta” i ponizej ,,Lek Angusta a inne leki”
oraz ,,Jak przyjmowac lek Angusta”).

Nie ma do$wiadczenia ze stosowaniem leku Angusta w celu zapoczatkowania procesu porodu
u kobiet w cigzy mnogiej ani u kobiet, ktore urodzity uprzednio 5 lub wigcej dzieci drogami natury.

Istniejg ograniczone doswiadczenia dotyczace stosowania leku Angusta przed 37 tygodniem cigzy
(patrz ponizej ,,Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$c”).

Lek Angusta mozna stosowa¢ wytgcznie wtedy, gdy potozna lub lekarz uzna, ze z medycznego punktu
widzenia pacjentka potrzebuje pomocy w zapoczatkowaniu procesu porodu.

Nie ma lub istnieje ograniczona informacja, dotyczaca stosowania leku Angusta u kobiet w cigzy,
u ktérych stan szyjki wynosi > 6 w skali Bishopa (skala Bishopa jest najczgsciej stosowana metoda
oceny dojrzatosci szyjki macicy do porodu naturalnego).

Zwigkszone ryzyko tworzenia si¢ skrzepéw krwi w matych naczyniach krwiono$nych w catym ciele
(rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe) po porodzie zostato opisane u pacjentek, niezaleznie od
uzytej metody wywotania porodu.

U pacjentek w ciazy z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki (patrz ,,Jak przyjmowac lek Angusta”).

Lek Angusta zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



Lek Angusta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ potoznej lub lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leku Angusta nie wolno podawac rownoczesnie z lekami stosowanymi w celu utatwienia porodu

i (lub) lekami, ktore pomagajg rozpoczaé pordd (patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Angusta”).
Zaleca sig, aby po podaniu ostatniej dawki leku Angusta odczekaé 4 godziny przed podaniem
oksytocyny (patrz powyzej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” i ponizej oraz ,,Jak przyjmowac lek
Angusta”).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Lek Angusta stosuje si¢ w celu utatwienia rozpoczecia procesu porodu od 37 tygodnia cigzy.
Stosowanie leku w tym okresie cigzy nie wigze si¢ z ryzykiem wad wrodzonych u dziecka. Nie nalezy
jednak stosowac leku Angusta w zadnym innym okresie cigzy, poniewaz mizoprostol moze wowczas
powodowac¢ wady wrodzone.

Karmienie piersia

Mizoprostol moze przenika¢ do mleka matki, ale przypuszcza si¢, ze stgzenia oraz czas przenikania sg
bardzo ograniczone i nie powinny stanowi¢ przeszkody dla karmienia piersig. Karmienie piersig
mozna rozpoczaé¢ po 4 godzinach po podaniu ostatniej dawki leku Angusta.

Wplyw na ptodnosé
Stosowanie leku Angusta w celu zapoczatkowania procesu porodu od 37 tygodnia cigzy nie ma
wptywu na ptodnos¢.

3. Jak przyjmowa¢é lek Angusta

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami potoznej, lekarza lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza. Lek Angusta powinien by¢ podawany wytacznie przez
wyszkolony personel polozniczy w warunkach szpitalnych, umozliwiajacych state monitorowanie
stanu ptodu i czynnosci macicy. Lekarz doktadnie oceni stan szyjki macicy przed podaniem leku
Angusta.

Zalecana dawka to 25 mikrogramoéw co dwie godziny lub 50 mikrograméw co cztery godziny. Lek
Angusta nalezy przyjmowac doustnie, popijajac szklankg wody. Tabletek nie nalezy kruszyc.

Potozna lub lekarz zadecyduje, kiedy nalezy przerwac podawanie leku Angusta. Stosowanie leku
Angusta bedzie przerwane, jesli:
- pacjentka otrzymata 200 mikrograméw leku w ciggu 24 godzin;
gdy rozpocznie si¢ porod;
jesli skurcze macicy sa zbyt silne lub przedtuzone;
jesli wystepujg oznaki zagrozenia dziecka;
jesli konieczne jest podanie oksytocyny lub innych lekéw stosowanych w celu utatwienia
porodu (patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Angusta ”, ,,Ostrzezenia i $srodki ostrozno$ci”
i,,Lek Angusta a inne leki”).

Stosowanie u pacjentek z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby.
U kobiet w cigzy z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby moze by¢ konieczne dostosowanie

dawki (zastosowanie mniejszej dawki i (lub) wydtuzenie odstgpow miedzy kolejnymi dawkami).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie badano stosowania leku Angusta u kobiet w cigzy ponizej 18 roku zycia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Angusta



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Angusta moze prowadzi¢ do nasilenia skurczow lub
zagrozenia dziecka. Nalezy przerwa¢ podawanie leku Angusta. Potozna lub lekarz moze zdecydowac,
ze konieczne jest zastosowanie lekow, ktore zmniejsza site lub czestos¢ skurczow macicy lub poréd
przez cesarskie cigcie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku Angusta moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane.

Bardzo cz¢sto: mogg wystapié u wigcej niz 1 na 10 0s6b
NudnosciV
Wymioty?
Obecnos¢ smotki w ptynie owodniowym (wczesny stolec wydalony przez dziecko do ptynu
owodniowego)
Krwawienie poporodowe? (utrata ponad 500 ml krwi po porodzie)
1) Zglaszano bardzo czesto po zastosowaniu leku Angusta w dawce 50 Ug co 4 godziny.
2) Zglaszano bardzo czesto po zastosowaniu leku Angusta w dawce 25 pg co 2 godziny.

Czesto: moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 oséb
Niska punktacja w skali Apgar*? (badanie wykonywane u dziecka w 1. i 5. minucie po
porodzie, oceniajace stan zdrowia noworodka po urodzeniu)
Nieprawidlowe tetno u ptodu*V
Nadmierna stymulacja macicy (zbyt silne, zbyt czeste i zbyt dhugie skurcze macicy)
Biegunka
Nudnosci®
Wymioty®
Krwawienie poporodowe? (utrata ponad 500 ml krwi po porodzie)
Dreszcze
Zwigkszenie temperatury ciata
*Dzmiama niepozadane u dziecka
1) Zgtaszano czesto po zastosowaniu leku Angusta w dawce 50 pg co 4 godziny.
2 Nadmierng stymulacje macicy zglaszano zaréwno z jak i bez zaburzen tetna u ptodu
% Zglaszano bardzo czesto po zastosowaniu leku Angusta w dawce 25 pg co 2 godziny.

Niezbyt czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 osdb
Niska punktacja w skali Apgar*? (badanie wykonywane u dziecka w 1. i 5. minucie po
porodzie, oceniajace stan zdrowia noworodka po urodzeniu)
Nieprawidlowe tetno u ptodu*?

*Dziatania niepozadane u dziecka

1) Zglaszano niezbyt czesto po zastosowaniu leku Angusta w dawce 25 pg co 2 godziny.

Nieznana: Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Zawroty glowy
Drgawki u noworodka*
Zamartwica noworodka* (niedotlenienie mozgu i narzadow dziecka w trakcie porodu)
Sinica u noworodka* (zwana takze ,,zespotem niebieskiego dziecka”, charakteryzujacego si¢
niebieskim zabarwieniem skory i1 blon Sluzowych u noworodka)
Swedzaca wysypka
Kwasica u ptodu* (zwigkszone st¢zenie kwasow w krwi dziecka)
Przedwczesne odklejenie tozyska (odklejenie sie tozyska od $ciany macicy przed urodzeniem
dziecka)
P¢knigcie macicy
*Dzmlama niepozadane u dziecka

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym potoznej, lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49

21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Angusta
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest po: Nr serii (Lot).

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Angusta

- Substancjg czynna leku jest mizoprostol. Kazda tabletka zawiera 25 mikrograméw
mizoprostolu.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza (3 mPa-s), celuloza mikrokrystaliczna (PH102), skrobia
kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, krospowidon (typ B), krzemionka koloidalna bezwodna

Jak wyglada lek Angusta i co zawiera opakowanie

Lek Angusta to biate, niepowlekane, owalne tabletki o rozmiarach 7,5 mm x 4,5 mm, z linig podziatu
po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do
przetamywania tabletki.

Lek Angusta pakowany jest w blistry i dostarczany jest w pudetku tekturowym, zawierajacym
8 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandia

Wytwoérca

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujaca hazwa:



Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja,
Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Luksemburg, f.otwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wtochy i Wielka Brytania (Irlandia
Péinocna): ANGUSTA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023 r.



