Bipacksedel: Information till anvandaren

Cytotec 0,2 mg tabletter
misoprostol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 lakare eller apotekspersonal.

- 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Cytotec
Hur du anvénder Cytotec

Eventuella biverkningar

Hur Cytotec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Cytotec ar och vad det anvands for

Cytotec anvands for att laka sar i magsacken samt i forebyggande syfte for att forhindra uppkomst av
sar i magsack och tolvfingertarm hos patienter med 6kad risk for sar vid behandling med lakemedel
mot inflammation och vark. Cytotec skyddar magslemhinnan genom att 6ka produktionen av slem i
magsacken och utséndringen av bikarbonat i tolvfingertarmen. Cytotec hAmmar aven
magsaftsekretionen och minskar nattlig magsyrasekretion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cytotec

Anvand inte Cytotec om du

e 4rallergisk mot misoprostol, andra prostaglandiner eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

o r fertil kvinna och inte anvander effektivt preventivmedel for att undvika graviditet (se avsnittet
”Graviditet” for ytterligare information).

e argravid eller forsoker att bli gravid, eller inte har ett negativt graviditetstest, eftersom detta
lakemedel kan fororsaka missfall. Kvinnor som inte natt klimakteriet ska anvanda fullgott
graviditetsskydd innan behandlingen med Cytotec startar.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Cytotec om du

- &rgravid eller planerar att bli gravid (se avsnittet "Graviditet” nedan). Pa grund av risken for
fostret maste behandlingen med Cytotec avbrytas omedelbart.

- éar fertil kvinna (se avsnittet “Graviditet” nedan). Pa grund av risken for fostret ar det viktigt att du
anvander ett effektivt preventivmedel medan du tar Cytotec.

- har en sjukdom som gor dig mer bendgen for diarré, som till exempel inflammatorisk
tarmsjukdom sasom ulcerds kolit eller Crohns sjukdom.

- lider av karlkramp eller fortrangningar i blodkarlen till hjartat eller hjarnan, har svara problem
med blodcirkulationen (perifer kérlsjukdom eller om du har hégt blodtryck).

- samtidigt behandlas med inflammationsh&mmande och smaértstillande lakemedel av typen NSAID.

- &r kanslig for uttorkning.



Andra lakemedel och Cytotec
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Cytotec kan paverka effekten av vissa andra lakemedel om de tas samtidigt, t ex lakemedel som
innehaller ketokonazol (mot svampinfektioner). Samtidig behandling med antacida (medel mot
halsbranna) som innehaller magnesium ska undvikas da det kan forvarra misoprostol-orsakad diarré.
Samtidig anvéndning av inflammationsh&mmande och smartlindrande lakemedel av typen NSAID kan
i séllsynta fall orsaka forhéjning av vissa blodvarden, samt véatskeansamling i kroppen (svullnad i
vrister, ben och/eller hander).

Blodtyckssankade lakemedel innehallande propranolol kan efter upprepad dosering av Cytotec leda till
mattlig 6kning av koncentrationen av propranolol i blodet.

Cytotec med mat och dryck
Cytotec ska tas omedelbart efter maltid.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Cytotec om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Din lakare kommer att informera dig om
riskerna om du skulle bli gravid eftersom Cytotec kan orsaka missfall, for tidig fodsel och
fostermissbildningar. Vid graviditeter dar kvinnan tagit misoprostol under de férsta tre manaderna
(den forsta trimestern) har man sett en ungefar tre ganger sa stor kning av fostermissbildningar,
sérskilt ansiktsforlamning, och misshildning i armar, ben och huvud. Om du exponeras for Cytotec
under graviditeten ska du tala med din lakare. Om du bestammer dig for att inte avbryta graviditeten
maste du dvervakas noga och upprepade ultraljudsundersokningar maste goras, med sarskild
uppmarksamhet riktad mot barnets ben, armar och huvud.

Cytotec far ej anvandas vid graviditet. Kvinnor i fertil alder som anvander Cytotec ska anvéanda sakra
preventivmedel. Skulle du trots allt bli gravid under behandlingen med Cytotec ska du sluta ta
Cytotec, och kontakta din l&kare.

Risk for bristning av livmodern 6kar med graviditetens 1angd och vid tidigare kirurgi i livmodern,
inkluderat kejsarsnitt. Antalet fodslar en kvinna genomgatt verkar aven vara en riskfaktor for bristning
av livmodern.

Amning
Cytotec bor inte anvandas av ammande kvinnor eftersom misoprostol gar dver i brostmjélken och kan
orsaka oonskade effekter sasom diarré hos ammande barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Cytotec kan orsaka yrsel. Om du kanner dig yr eller dasig efter det att du tagit Cytotec, kor inte bil och
anvand inte maskiner forrdn dessa symtom avtagit.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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



3. Hur du anvander Cytotec

Anvand alltid Cytotec enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vanlig dos for vuxna ar 1 tablett 2-4 ganger dagligen. Cytotec ska tas omedelbart efter maltid, for att
minska risken for diarré, samt sista dosen vid sanggaendet. Cytotec och lakemedel mot
vark/inflammation bér om méjligt tas samtidigt.

Anvéandning for barn
Anvéndning av misoprostol hos barn har inte utvarderats.

Om du anvant fér stor mangd av Cytotec

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

Om du har glémt att anvanda Cytotec
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare): Hudutslag, diarré

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Fodelsedefekter (fostermissbildningar). Om
du blir gravid under behandlingen maste du omedelbart sluta ta Cytotec och soka lakare.

Huvudvark, yrsel, buksmarta, illamaende, gasbildning, sura uppstétningar, krakningar samt
forstoppning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Kramp i livmodern,
menstruationsstorningar, smablédningar, feber.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Bristning i livmodervéggen
(uterusruptur) efter intag av prostaglandiner under graviditetens andra eller tredje trimester, framst hos
kvinnor som tidigare fatt barn eller har genomgatt kejsarsitt. S6k vard omedelbart.

Riklig menstruation, smartsamma menstruationer.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Anafylaktisk reaktion
(6verkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall),
fostervattenembolism (innebdr att fostervatten pressas in i moderns blodkarl och orsakar en
blodpropp), Onormala sammandragningar av livmodern, fosterddd, ofullstandig abort, for tidig fodsel,
kvarhallen moderkaka efter forlossning, perforation av livmodern, livmoderblodning samt gashud.

Biverkningarna upptrader vanligen i borjan av behandlingen och &r oftast 6vergaende.
For att minska risken for diarré ska tabletterna tas omedelbart efter maltid.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cytotec ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar misoprostol 0,2 mg per tablett.

- Ovriga innehallsamnen ar hypromellos, mikrokristallin cellulosa, natriumstéarkelseglykolat,

hydrerad ricinolja.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tablett 0,2 mg, vit, sexkantig, 8,4 x 8,4 mm, delskara, markt SEARLE 1461

Tryckforpackning innehallande 56, 60, 100 eller 112 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Nederlanderna
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