ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Cytotec
200 pg (200 mcg), tabletki

Misoprostolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cytotec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cytotec
Jak stosowac lek Cytotec

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cytotec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. CO TO JEST LEK CYTOTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Cytotec zawiera jako substancje czynng mizoprostol. Mizoprostol jest podobny do wytwarzanych
naturalnie w organizmie substancji zwanych prostaglandynami (w szczegdlnosci prostaglandyny E1),
ktére wytwarzane sg miedzy innymi w zotgdku, dwunastnicy i jelitach.

Lek Cytotec jest wskazany w zapobieganiu owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy, powstatym w
trakcie leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CYTOTEC

Kiedy nie stosowa¢ leku Cytotec

- jesli pacjent ma uczulenie na mizoprostol, inne prostaglandyny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej metody antykoncepcji, aby
nie dopusci¢ do zajscia w cigze (w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt
Ciaza”);

- jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢ zajS¢ w cigze lub nie uzyskata ujemnego wyniku testu
cigzowego, poniewaz przyjmowanie tego leku moze spowodowaé poronienie (w celu
uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt ,,Cigza”);

- w okresie karmienia piersig.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jezeli wystepujg u niego choroby serca lub naczyn
krwionosnych, w tym m.in. choroba wiencowa, nadcis$nienie tetnicze, choroby naczyn mézgowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cytotec nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
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- pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigzg (patrz podpunkt ,,Cigza” ponizej); ze wzgledu
na ryzyko dla ptodu, przyjmowanie leku Cytotec nalezy natychmiast przerwac;

- pacjentka jest w wieku rozrodczym (patrz podpunkt ,,Cigza” ponizej); ze wzgledu na ryzyko
dla ptodu, wazne jest, aby podczas przyjmowania leku Cytotec stosowac skuteczng metode
antykoncepcji.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Cytotec

- u kobiet przed menopauza, chyba ze pacjentka wymaga podawania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) i wystepuje u niej wysokie ryzyko wystapienia powiktan
owrzodzen wywotanych przez te leki. W takim przypadku nalezy stosowa¢ skuteczne metody
zapobiegania cigzy,

- u pacjentow w stanach predysponujacych do wystgpienia biegunki, takich jak nieswoiste
choroby zapalne jelit. W celu zmniejszenia ryzyka biegunki nalezy przyjmowaé mizoprostol z
jedzeniem oraz unika¢ lekow zoboje¢tniajacych kwas solny w zotadku (zawierajacych
magnez),

- u pacjentow, u ktorych odwodnienie moze by¢ niebezpieczne. Pacjentow tych nalezy uwaznie
kontrolowac.

U pacjentéw leczonych lekami z grupy NLPZ, stosujacych lek Cytotec, moga wystapi¢ owrzodzenia,
perforacje oraz krwawienia z przewodu pokarmowego.

Lekarz moze zadecydowac o wykonaniu endoskopii lub biopsji przed rozpoczeciem leczenia, w celu
wykluczenia choroby nowotworowej gornego odcinka przewodu pokarmowego.

ZYagodzenie objawdw po zastosowaniu leku Cytotec nie wyklucza obecnos$ci zmiany nowotworowe;j
zotadka.

Stosowanie leku Cytotec u pacjentéw w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Wplyw zaburzen czynno$ci watroby na metabolizm leku i jego stezenie w osoczu jest niewielki.

Lek Cytotec a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. W badaniach nie wykazano wplywu leku Cytotec na stosowanie innych
lekow.

W trakcie stosowania leku Cytotec nalezy unika¢ przyjmowania lekow zoboje¢tniajacych kwas solny w
zotadku (zawierajacych magnez), poniewaz moga one nasila¢ wywolang przez mizoprostol biegunke.

W rzadkich przypadkach jednoczesne podawanie lekéw z grupy NLPZ i leku Cytotec moze
spowodowac zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz oraz obrzeki obwodowe.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie powinna przyjmowac leku Cytotec.
Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania leku Cytotec, lekarz poinformuje jg o
zagrozeniach zwigzanych ze stosowanym leczeniem, poniewaz lek Cytotec moze spowodowaé
poronienie, przedwczesny pordd lub wady wrodzone u ptodu. Cigze narazone na dziatanie
mizoprostolu w pierwszym trymestrze wigzaty si¢ z okoto 3-krotnie zwigckszonym ryzykiem wad
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wrodzonych u ptodu, szczegdlnie paralizu migsni twarzy, wad konczyn oraz wad rozwojowych mozgu
i czaszki. Jesli pacjentka jest narazona na dziatanie leku Cytotec w okresie cigzy, powinna
porozmawia¢ o tym z lekarzem. Jesli pacjentka podejmie decyzj¢ o kontynuowaniu cigzy, nalezy ja
uwaznie kontrolowa¢ do czasu porodu i wielokrotnie wykonywac¢ u niej badania USG, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem konczyn i gtowy ptodu.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig.

Lek Cytotec nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, poniewaz jego metabolity
przenikaja do mleka ludzkiego, co moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych u
karmionych piersig niemowlat (np. biegunka).

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Cytotec moze spowodowac zawroty glowy, dlatego lek Cytotec moze wptywaé na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Cytotec zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK CYTOTEC

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to od 400 mikrograméow do 800 mikrograméw na dob¢ w dwoch lub czterech
dawkach podzielonych. W trakcie przyjmowania leku Cytotec nalezy kontynuowac¢ leczenie
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zgodnie z zaleceniem lekarza. Jesli wskazane, lek Cytotec
nalezy przyjmowac jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), do czasu
zakonczenia terapii NLPZ. Poszczegodlne dawki leku Cytotec nalezy przyjmowac w czasie $niadania i
(lub) gtownych positkow oraz przed snem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cytotec

W przypadku podania wigkszej dawki leku niz zalecana moga wystapi¢ dziatania niepozadane
wymienione ponizej, lub istniejace dzialania mogg si¢ nasili¢. W razie przyjecia wickszej niz zalecana
dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Cytotec
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cytotec

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
biegunka*, wysypka

Czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego, bole gtowy, bole brzucha*, zaparcia, niestrawnos¢,

wzdecia, nudnosci, wymioty, wady wrodzone (wady rozwojowe ptodu). Jesli pacjentka zajdzie w
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cigz¢ podczas leczenia, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Cytotec i zwrocic¢ si¢ o porade
medyczna.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
krwawienia z pochwy (obejmujace krwawienia u kobiet po menopauzie), krwawienia
migdzymiesigczkowe, zaburzenia menstruacyjne, skurcze macicy, goragczka

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 1 000 osob)

krwotok miesigczkowy, bolesne miesigczkowanie, rozerwanie macicy (pgknigcie macicy) po podaniu
prostaglandyn w drugim lub trzecim trymestrze cigzy (wystepuje gtownie u kobiet, ktore rodzily juz
wczesniej lub u ktorych wystepuja blizny po cesarskim cigciu). Nalezy pilnie zasiggngé pomocy
medycznej.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

reakcje anafilaktyczne, zator ptynem owodniowym, nieprawidtowe skurcze macicy, $mier¢ ptodu,
poronienie niezupetne, pordd przedwczesny, tozysko zatrzymane, peknigcie macicy, perforacja
macicy, krwotok z macicy, dreszcze.

*Biegunka i bole brzucha bytly zwigzane z wielkoscig dawki, zazwyczaj wystepowaly we wczesnym
etapie leczenia oraz ulegaly samoograniczeniu. W rzadkich przypadkach donoszono o nasilonych
biegunkach, prowadzqgcych do cigzkiego odwodnienia.

Wybrane grupy populacji
Nie stwierdzono szczeg6lnych roznic w profilu bezpieczenstwa mizoprostolu u pacjentow w wieku 65
lat lub starszych w poréwnaniu z mlodszymi pacjentami.

Dotychczas nie oceniano stosowania mizoprostolu u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CYTOTEC

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Cytotec, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Cytotec

- Substancjg czynng leku jest mizoprostol. 1 tabletka zawiera 200 pg (200 mecg) mizoprostolu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, olej
rycynowy uwodorniony, hypromeloza.

Jak wyglada lek Cytotec i co zawiera opakowanie

Szesciokatne tabletki o barwie biatej lub szarawej, z kreska dzielacg po obu stronach, z wyttoczonym
na jednej stronie napisem ,,SEARLE 1461”.

Blistry z folii aluminiowej, w tekturowym pudetku, zawierajace 28 lub 42 tabletki.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Grecji, kraju eksportu:
Pfizer Hellas A.E.

243, Messoghion Ave

Neo Psychiko 154 51

Grecja

Wytworca:

Piramal Healthcare UK Limited

Whalton Road, Morpeth, Northumberland
NE61 3YA

Wielka Brytania

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Level, 7e verdieping, Bargelaan 200
2333 CW, Leiden

Holandia

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 t.6dz

Nr pozwolenia w Grecji, kraju eksportu: 40410/07/19-05-2008
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 357/19

Data zatwierdzenia ulotki: 17.09.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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