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Piibalova informace: informace pro uzivatelky

ANGUSTA 25 mikrogramii tablety
misoprostolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se porodni asistentky, Iékafe nebo zdravotni sestry.

- Tento 1é¢ivy ptipravek byl ptedepsadn pouze Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. MiiZe ji ublizit, i
kdyz jsou jeji ptiznaky nemoci stejné jako Vase.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to své porodni asistentce, 1ékaii nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich 0¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Angusta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Angusta uzivat
Jak se ptipravek Angusta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Angusta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Angusta a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Angusta obsahuje 1éCivou latku misoprostol.
Ptipravek Angusta se pouziva jako pomoc k zahajeni procesu porodu.

Misoprostol patii do skupiny 1ékti nazyvanych prostaglandiny. Prostaglandiny maji v prib&hu porodu dva
ucinky. Jeden ucinek spociva v tom, Ze zme&kcuji délozniho hrdlo a dité se tak miiZze snaze narodit pochvou.
Druhy ucinek zptisobuje zacatek déloznich stahii, které pomahaji vytlacit dit¢ z d€lohy (uteru). Je nékolik
moznych divodu, pro které mizete potfebovat pomoc pti zahdjeni tohoto procesu. Pokud potiebujete vice
informaci, obrat’te se na svou porodni asistentku nebo 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Angusta uzivat

Neuzivejte pripravek Angusta:

- jestlize jste alergicka na misoprostol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- pokud zacal porod

- jestlize se Vase porodni asistentka nebo 1ékat domnivaji, Ze Vase dité neni v dobrém zdravotnim stavu
a/nebo je ohrozeno

- pokud dostévate oxytocin (1¢k pouzivany k usnadnéni porodu) a/nebo jiné léky, které vyvolavaji porod
(viz ,,Upozornéni a opatfeni, ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pfipravek Angusta“a ,Jak se pfipravek
Angusta uziva“ uvedené nize).

- jestlize jste jiz diive pfi porodu ditéte podstoupila chirurgicky zakrok na déloznim hrdle nebo déloze,
véetn€ porodu cisafskym fezem.

- jestlize mate néjakou abnormalitu délohy, naptiklad d€lohu ve tvaru ,,srdce* (tzv. dvourohou d€lohu),
ktera by zabranila poSevnimu porodu.

- pokud Vase porodni asistentka nebo 1ékat usoudi, Ze Vase placenta prekryva porodni kanal (tzv.
placenta praevia, vcestné 1dzko) nebo jestlize jste méla po ukonéeni 24. tydne téhotenstvi jakékoli
nevysvétlitelné krvaceni z pochvy



- pokud je Vase dité v d€loze v poloze, ktera brani tomu, aby se narodilo pifirozenou cestou (fetalni
malprezentace)
- jestlize mate selhani ledvin (rychlost glomerularni filtrace <15 ml/min/1,73 m?)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Angusta se porad’te se svou porodni asistentkou, 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Angusta Vam musi byt podan pouze vyskolenym personalem v nemocnici, kde jsou dostupna
zafizeni k monitorovani Vas a Vaseho ditéte. Vas d€lozni ¢ipek bude pted uzitim pfipravku Angusta
dikladné vySetien.

Ptipravek Angusta mtze zptisobit nadmérné silnou délozni €innost.

V ptipadé¢ prodlouzenych nebo pfilis silnych déloznich stahti, nebo pokud bude mit Vas 1ékar nebo zdravotni
sestra obavy o Vas nebo Vase dité, nebudou Vam podavany dalsi tablety a Vase porodni asistentka nebo
1ékat rozhodnou, zda Vam maji byt podany léky, které snizi silu nebo pocet déloznich stahti

Uginek piipravku Angusta nebyl zkouman u Zen s t&Zkou preeklampsii (stav, kdy postizené t&hotné Zeny
maji vysoky krevni tlak, bilkovinu v moci a pfipadné dalsi komplikace).

Zanét plodovych obalti obklopujicich dité (chorioamnionitida) mize vyzadovat rychly porod. Lékar
rozhodne o 1é¢bé antibiotiky, vyvolani porodu nebo provedeni cisafského fezu.

Neexistuji zadné nebo jen omezené zkuSenosti s pouzivanim piipravku Angusta u zen, u kterych doslo
k prasknuti plodovych obald v dobé delsi nez 48 hodin pfed podanim pfipravku Angusta.

Pokud Iékat zjisti, Ze potiebujete 1é¢bu oxytocinem (1ék pouzivany k usnadnéni porodu), bude podani tohoto
pripravku peclivé zvazeno, protoze 1é€ba oxytocinem muize ovlivnit i€innost piipravku Angusta. Pied
podanim oxytocinu se doporucuje pockat 4 hodiny po podani posledni davky ptfipravku Angusta (viz
»Neuzivejte pripravek Angusta“ vyse a ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Angusta“ a ,,Jak se piipravek Angusta
uziva“ uvedené nize).

Neexistuji zadné zkuSenosti s pouzivanim pitipravku Angusta k zahéjeni porodu u Zen s viceCetnym
téhotenstvim, a ani zkusenosti s pouzivanim ptipravku Angusta u Zen, které jiz poSevni cestou porodily 5
nebo vice déti.

Existuji omezené zkuSenosti s pouzivanim ptipravku Angusta pro zahajeni porodu u Zen pied 37. tydnem
téhotenstvi (viz ,,T¢hotenstvi, kojeni a fertilita® nize).

Pripravek Angusta mate uzit pouze tehdy, pokud Vase porodni asistentka nebo 1€kat usoudi, ze z 1ékaiského
hlediska potfebujete pomoc se zahajenim procesu porodu.

Neexistuji zadné nebo pouze omezené tidaje o pouziti pripravku Angusta u téhotnych zen s Bishopovym
skore > 6 (Bishopovo skore je nejcastéji pouzivanou metodou k vyhodnoceni pripravenosti délozniho hrdla).

Zvysené riziko tvorby krevnich srazenin v malych cévach téla (diseminovana intravaskularni koagulace) po
podani bylo popsano u pacientek, jejichz porod byl vyvolan jakoukoli metodou.

U teéhotnych Zen se sniZzenou funkci ledvin nebo jater mtize byt zapotfebi upravit davkovani (viz ,,Jak se
pripravek Angusta uziva“ uvedené nize).

Angusta obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Angusta



Informujte svou porodni asistentku nebo 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Angusta nesmite uzivat soucasn¢ s jinymi léky pouzivanymi k usnadnéni porodu a/nebo jako
pomoc k zahajeni porodu (viz ,,Neuzivejte pfipravek Angusta“). Pfed podanim oxytocinu se doporucuje
pockat 4 hodiny po podéani posledni davky pfipravku Angusta (viz ,,Upozornéni a opatieni* uvedené vyse a
»Jak se ptipravek Angusta uziva“ uvedené nize).

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Tehotenstvi

Piipravek Angusta se pouziva k usnadnéni zahajeni porodu od 37. tydne t¢hotenstvi. Pfi pouZiti v tomto
obdobi téhotenstvi neexistuje riziko vrozenych vad pro Vase dité. AvSak pifipravek Angusta nesmite pouzivat
kdykoliv jindy béhem téhotenstvi, protoze tehdy mize misoprostol zplisobit vrozené vady.

Kojeni

Misoprostol se mize vylu¢ovat do matetského mléka, avSak predpoklada se, ze koncentrace misoprostolu a
délka trvani jeho vylu¢ovani jsou velmi omezené a nemély by byt piekazkou pti kojeni. Kojeni mize zacit 4
hodiny po podani posledni davky ptipravku Angusta.

Plodnost
Pripravek Angusta podavany od 37. tydne téhotenstvi k navozeni porodu nema vliv na plodnost.

3. Jak se pripravek Angusta uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynil své porodni asistentky, 1ékate nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jista, porad’te se se svym Iékatem. Pfipravek Angusta Vam bude podan vyskolenym
persondlem v nemocnici, kde jsou dostupna zatizeni k monitorovani Vas a Vaseho ditéte. Vas délozni Cipek
bude pied uzitim ptipravku Angusta dikladné vysetfen.

Doporucena davka je 25 mikrogramti kazdé dveé hodiny nebo 50 mikrogramii kazdé Ctyti hodiny. Piipravek

Angusta je tfeba uzivat sty a zapit sklenici vody. Tableta se nema lamat.

Vase porodni asistentka nebo 1ékat rozhodnou, kdy se mé pfipravek Angusta prestat podavat. Vase porodni

asistentka nebo 1ékat rozhodnou o ukonceni podavani ptipravku Angusta,

- pokud jste uzila 200 mikrogrami za dobu 24 hodin

- pokud zacal porod

- pokud jsou d€lozni stahy prilis silné nebo trvaji piili§ dlouho

- pokud bude ohrozeno Vase dité

- pokud je zapotiebi 1é¢ba oxytocinem nebo jinymi léky pro usnadnéni porodu (viz ,,Neuzivejte ptipravek
Angusta“, ,,Upozornéni a opatfeni® a ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Angusta“ uvedené vyse).

Pouziti u pacienti se sniZzenou funkci ledvin nebo jater
U téhotnych Zen se snizenou funkci ledvin nebo jater miize byt zapotiebi upravit davkovani (nizsi davka
a/nebo prodlouzené davkovaci intervaly).

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouzivani ptipravku Angusta nebylo studovano u t€¢hotnych zen mladsich 18 let.

JestliZe jste uzila vétSi mnoZstvi piipravku Angusta, neZ jste méla

Pokud uzijete vice pripravku Angusta, nez byste méla, mize to zpusobit, Ze délozni stahy budou pfilis silné
nebo pfilis dlouhé, nebo mize dojit ke zhorSeni stavu ditéte. Podavani pfipravku Angusta musi byt poté
zastaveno. VaSe porodni asistentka nebo 1ékar rozhodnou, zda dostanete 1éky na snizeni sily nebo poctu
déloznich stahti, nebo zda bude dité porozeno cisarskym fezem.

4.  Mozné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Pti pouziti pripravku Angusta se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky.

Velmi Casté: mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob

- Pocit na zvraceni?

- Zvraceni?

- Skvrny od mekonia (prvni stolice, kterou nenarozené dité mize vyloucit do plodové vody)
- Poporodni krvaceni? (ztrata vice nez 500 ml krve po porodu)

1 Hla3eno jako velmi ¢asté pii podani 50 mikrogrami pfipravku Angusta kazdé 4 hodiny.

2 Hlaseno jako velmi Casté pfi podani 25 mikrogrami ptipravku Angusta kazdé 2 hodiny.

Casté: mohou se objevitazu 1 z 10 osob

- Nizké Apgar skore*" (test provedeny u ditéte od 1 do 5 minut po porodu, kdy skore testu uréuje
zdravotni stav ditéte bezprostiedné po porodu)

- Abnormalni srdeéni frekvence plodu*!

- Hyperstimulace dé€lohy? (d&lozni stahy jsou piilis silné, piili§ Casté nebo trvaji piili§ dlouho)

- Prjem

- Pocit na zvraceni

- Zvraceni®

- Poporodni krvéaceni? (ztrata vice nez 500 ml krve po porodu)

- Zimnice

- ZvySeni télesné teploty

* Nezadouci ucinky u ditéte

1 Hla3eno jako Casté pii podani 50 mikrogrami piipravku Angusta kazdé 4 hodiny.

2 Hyperstimulace délohy byla hlasena jak se srde¢nimi zmé&nami u plodu, tak bez nich.

% Hl43eno jako Casté pii podani 25 mikrogrami pifpravku Angusta kazdé 2 hodiny.

3)

Méné¢ Casté:_mohou se objevit azu 1 ze 100 osob

- Nizké Apgar skore*! (test provedeny u ditéte od 1 do 5 minut po porodu, kdy skore testu uréuje
zdravotni stav ditéte bezprostfedné po porodu)

- Abnormalni srdeéni frekvence plodu*"

* Nezadouci G¢inky u ditéte

1 Hla3eno jako méné Casté pfi podani 25 mikrogrami piipravku Angusta kazdé 2 hodiny.

Neni znamo: Frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit

- Zéavrat

- Novorozenecké kiece* (zachvaty kieci u novorozeného ditéte)

- Neonatalni asfyxie* (nedostatek kysliku pro mozek a organy ditéte béhem porodu)

- Cyandza u novorozence* (nazyvana také ,syndrom modrého ditéte®, ktery se vyznacuje modrym
zbarvenim kliZe a sliznic novorozence)

- Svédiva vyrazka

- Fetalni acidoza* (zvysena kyselost krve nenarozeného ditéte)

- Predcasné oddeleni placenty (oddéleni placenty od stény délohy pted porodem)

- Prasknuti délohy

* Nezadouci ucinky u ditéte

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to své porodni asistentce, 1ékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich Géinkti muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Angusta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na folii a krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se své porodni asistentky, 1€kaie nebo
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Angusta obsahuje

- Lécivou latkou je misoprostolum. Jedna tableta obsahuje misoprostolum 25 mikrogramd.

- Pomocnymi latkami jsou: hypromel6za, mikrokrystalicka celuloza, kukuti¢ny skrob, krospovidon,
sodna stl kroskarmeldzy, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Angusta vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Angusta je bila, nepotahovand ovalna tableta o rozmérech 7,5 x 4,5 mm s ptlici ryhou na jedné
stran¢ a hladka na stran€ druhé. Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Tablety piipravku Angusta jsou zabaleny v blistru a dodavané v krabicce obsahujici 8 tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je schvilen v €lenskych statech EHS pod nasledujicim nazvem:
Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Mad’arsko, Irsko,
Island, Italie, Kypr, Lucembursko, LotySsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,

Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovinsko, Slovenska republika, Spojené kralovstvi (Severni Irsko),
Spanélsko, Svédsko: ANGUSTA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2023



