Bipacksedel: Information till anvéandaren

Angusta 25 mikrogram tabletter
misoprostol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till barnmorska, lékare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med barnmorska, lakare eller sjukskdterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Angusta ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Angusta

Hur du tar Angusta

Eventuella biverkningar

Hur Angusta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Angusta ar och vad det anvands for

Angusta innehaller den aktiva substansen misoprostol.
Angusta anvands for att hjélpa till att satta igang en forlossning.

Misoprostol tillhor en grupp lakemedel som kallas prostaglandiner. Prostaglandiner har tva funktioner
under forlossningsarbetet. En funktion ar att mjuka upp livmoderhalsen sa att barnet lattare kan fodas
genom vaginan. Den andra funktionen &r att de satter igang varkarna, som hjalper till att trycka ut
barnet fran livmodern (uterus). Det kan finnas flera olika skal till att du behdver hjalp med att satta
igang forlossningen. Fraga barnmorskan eller lakaren om du vill ha mer information.

Misoprostol som finns i Angusta kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Angusta

Ta inte Angusta:

- om du &r allergisk mot misoprostol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om vérkarna har startat

- om barnmorskan eller l&karen anser att ditt barn inte &r i bra form och/eller ar stressat

- om andra lékemedel som underlattar forlossning (t ex oxytocin) ges till dig (se ”Varning och
forsiktighet”, ”Andra lakemedel och Angusta” och ”Hur du tar Angusta” nedan)

- om du tidigare har opererat livmoderhalsen eller livmodern, inklusive kejsarsnitt vid forlossning
av tidigare barn

- om du har en onormal livmoder, t ex hjartformad livmoder (uterus bicornis), som férhindrar
vaginal forlossning

- om barnmorskan eller lakaren bedémer att moderkakan tacker fodelsekanalen (placenta praevia)
eller om du haft nagon oférklarlig vaginal blodning efter den 24:e graviditetsveckan

- om barnets position i livmodern gor att det inte kan fédas den naturliga vagen (lagesanomalier)

- om du har njursvikt (glomerulér filtrationshastighet <15 ml/min/1,73 m?)



Varningar och forsiktighet
Tala med barnmorska, lakare eller sjukskoterska innan du tar Angusta.

Angusta far bara ges av uthildad personal pa sjukhus dar utrustning finns for att Gvervaka dig och
barnet. Livmoderhalsen kommer att undersokas noga innan du far Angusta.

Angusta kan orsaka kraftig stimulering av livmodern.

Om varkarna blir for 1anga eller for starka och lakaren eller barnmorskan ar bekymrade for dig och ditt
barn kommer du inte att fa fler tabletter, och barnmorskan eller lakaren kommer att avgéra om du
behover fa lakemedel for att minska varkarna eller sakta ner frekvensen.

Effekten av Angusta har inte undersokts hos kvinnor med svar havandeskapsforgiftning (ett tillstand
dar gravida kvinnor far hogt blodtryck, protein i urinen och ibland andra komplikationer).

Vid infektion i fosterhinnorna som omger barnet (korioamnionit) kan snabb forlossning bli nédvandig.
Lakaren tar alla nodvandiga beslut géllande behandling med antibiotika, igangsattande av férlossning
eller kejsarsnitt.

Det finns ingen eller begrénsad erfarenhet av anvandningen av Angusta hos kvinnor vars fosterhinnor
har brustit mer &r 48 timmar fére anvéndning av Angusta.

Om lakaren kommer fram till att du behdver behandling med oxytocin (lakemedel som anvénds for att
underlatta forlossningen) kommer det att 6vervagas noga eftersom oxytocin kan fungera pa samma
séatt som Angusta. Det rekommenderas att véanta 4 timmar efter sista dosen av Angusta innan oxytocin
borjar ges (se "Ta inte Angusta” ovan och ”Andra lakemedel och Angusta” och "Hur du tar Angusta”
nedan).

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av Angusta for att satta igang forlossning hos kvinnor som
ar gravida med mer &n ett barn och det finns ingen erfarenhet av anvéndning av Angusta hos kvinnor
som tidigare har fott 5 barn eller fler vaginalt.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av Angusta for att sétta igang forlossningen hos kvinnor
fore graviditetsvecka 37 (se "Graviditet, amning och fertilitet” nedan).

Du bdr bara ta Angusta om barnmorskan eller ldkaren beddmer att det finns ett medicinskt behov av
att satta igang forlossningen.

Det finns ingen eller begransad information av anvandning av Angusta hos gravida kvinnor som har
hdgre Bishop-poéng &n 6 (Bishop-podng ar det vanligaste sattet att mata livmoderhalsens mognad).

En 6kad risk for blodproppsbildning i sma blodkarl runt om i kroppen (disseminerad intravaskular
koagulation) har setts efter forlossningen hos patienter vars varkarbete har satts igang, oavsett metod.

Dosjusteringar kan komma ett behdvas hos gravida kvinnor med nedsatt njur- eller leverfunktion (se
”Hur du tar Angusta” nedan).

Angusta innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

Andra lakemedel och Angusta
Tala om for barnmorska eller ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Du far inte ta Angusta samtidigt som andra ldkemedel som anvands for att underlatta forlossning eller
for att starta véarkarbete (se "Ta inte Angusta”). Det rekommenderas att man vantar 4 timmar efter



senaste dos av Angusta innan oxytocin kan ges (se ”Varningar och forsiktighet” ovan och "Hur du tar
Angusta” nedan).

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Angusta anvands for att hjélpa till att satta igang forlossning fran och med graviditetsvecka 37. Nar det
anvands i det skedet av graviditeten &r det ingen risk for skador pa ditt barn. Du ska inte anvanda
Angusta under nagon annan period under graviditeten eftersom misoprostol da kan orsaka
misshildningar pa det ofodda barnet.

Amning

Misoprostol kan utsondras i brostmjolk, men méngden och hur ldnge det finns kvar forvéntas vara
valdigt begransat och ska inte forhindra amning. Amning kan paborjas 4 timmar efter att senaste dos
av Angusta.

Fertilitet
Anvandning av Angusta for igangsattning av forlossning fran vecka 37 paverkar inte fertiliteten.

3. Hur du tar Angusta

Ta alltid detta lakemedel enligt barnmorskans, lakarens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga
lakare om du ar osaker. Angusta kommer att ges till dig av uthildad personal pa sjukhus dar utrustning
finns for att 6vervaka dig och barnet. Livmodern kommer att undersokas noga innan du far Angusta.

Rekommenderad dos ar 25 mikrogram varannan timme eller 50 mikrogram var fjarde timme. Angusta

ska tas via munnen med ett glas vatten. Tabletten ska inte delas.

Barnmorskan eller lakaren kommer att avgora nar behandlingen med Angusta ska upphéra.

Barnmorskan eller lakaren kommer avbryta behandlingen med Angusta:

- omdu har tagit 200 mikrogram 6ver en 24-timmarsperiod

- nér varkarbetet startar

- om varkarna ar for starka eller for langdragna

- om ditt barn blir stressat

- om behandling med oxytocin eller andra lakmedel for att underlatta férlossning behdvs (se "Ta
inte Angusta”, "Varningar och forsiktighet” och ”Andra lakemedel och Angusta” ovan).

Anvandning for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Dosjusteringar (lagre dos och/eller mer séllan) kan behévas hos gravida kvinnor med nedsatt njur-
eller leverfunktion.

Anvandning for barn och ungdomar
Anvandning av Angusta har inte studerats hos gravida kvinnor yngre an 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Angusta

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du tagit for stor mangd av Angusta kan det orsaka for kraftiga eller for langa varkar eller att barnet
blir stressat. Behandlingen maste da avbrytas. Barnmorskan eller ldkaren avgér om du behover fa
lakemedel som minskar styrkan pa varkarna eller saktar ner frekvensen, eller om barnet behover
forlosas med kejsarsnitt.

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Féljande biverkningar kan uppsta nar Angusta anvands:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- Illamaende?

- Kréakningar?

- Mekonium-stank (avforing fran det ofédda barnet i fostervattnet)

- Blddning efter forlossning? (forlust av mer an 500 ml blod efter férlossning)
1) Rapporterat som mycket vanligt for Angusta 50 ug var fjarde timme.

2 Rapporterat som mycket vanligt for Angusta 25 g varannan timme.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Lag Apgar-poang™ (test utfort pa barnet 1 och 5 minuter efter fodelsen, dar poéngen i testet
indikerar hur val barnet mar efter fodelsen)

- Onormal puls hos fostret™

- Hyperstimulerad livmoder? (nar varkarna ar for starka, for ofta eller for langa)

- Diarré

- lllamaande?

- Krékning®

- Blddning efter forlossning? (forlust av mer an 500 ml blod efter férlossning)

- Frossa

- Feber

Biverkan hos barnet.

1) Rapporterat som vanligt for Angusta 50 g var fjarde timme.

2 Hyperstimulerad livmoder rapporterades bade med och utan paverkan pa fostrets puls.

%) Rapporterat som vanligt fér Angusta 25 pg varannan timme.

*

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Lag Apgar-poang™ (test utfort pa barnet 1 och 5 minuter efter fodelsen, dar poéngen i testet
indikerar hur val barnet mar efter fodelsen)

- Onormal puls hos fostret™

* Biverkan hos barnet.

1) Rapporterat som mindre vanligt for Angusta 50 g var fjarde timme.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

- Yrsel

- Kramper*

- Syrebrist i barnets hjarna och organ under férlossningen”

- Syrebrist i blodet hos det nyfodda barnet” (kallas dven “blue baby syndrome” och innebar
blafargning av hud och slemhinnor hos det nyfodda barnet)

- Kiliande utslag

- Acidos hos fostret” (hog syrahalt i det ofédda barnets blod)

- For tidig moderkaksavlossning (moderkakan lossnar fran livmodervaggen innan fodseln)

- Livmoderbristning

* Biverkan hos barnet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med barnmorska, lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Angusta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterfolien och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga barnmorskan, lakaren eller apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar misoprostol. Varje tablett innehaller 25 mikrogram misoprostol.

- Ovriga innehallsamnen &r: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, krospovidon,
kroskaramellosnatrium, vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Angusta ar en vit, odragerad oval tablett med dimensionerna 7,5 x 4,5 med skara pa ena sidan och slat
pa andra sidan. Skaran &r inte avsedd for delning av tabletten.

Angusta tabletter ar forpackade i blister som ligger i kartonger med 8 tabletter i varje.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Nederlanderna

Tillverkare

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederlanderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:
Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien,
Kroatien, Lettland, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Norge, Osterrike, Polen, Portugal, Ruménien,

Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och Ungern: ANGUSTA
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