PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

ANGUSTA 25 mikrog tabletit
misoprostoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kdanny kétilon, ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny kétilon, ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Angusta on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Angustaa
Miten Angustaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Angustan sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Angusta on ja mihin siti kéytetiin

Angustan vaikuttava aine on misoprostoli.
Angustaa kdytetddn synnytyksen kdynnistdmiseen.

Misoprostoli kuuluu prostaglandiinien lddkeryhméan. Prostaglandiinit vaikuttavat synnytyksen aikana
kahdella tavalla. Ne pehmentdvét kohdunsuuta (kohdunkaula), jotta vauvan synnyttdminen eméttimen
kautta helpottuu, ja kdynnistavdt supistukset, jotka auttavat tyontdmédan lapsen ulos kohdusta. Voi olla
useita syitd sithen, miksi saatat tarvita apua timén prosessin kdynnistdmisessa. Jos haluat lisétictoa,
kédnny kétilon tai lidkarin puoleen.

Misoprostolia, jota Angusta siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Angustaa

Ali ota Angustaa

- jos olet allerginen misoprostolille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos synnytys on kdynnistynyt

- jos Kétilo tai ladkari toteaa, ettd vauvan terveydentila ei ole hyvi ja/tai ettd se on ahdingossa

- jos sinulle annetaan synnytysti jouduttavia lddkkeitd (synnytystd helpottavia ladkkeitd) ja/tai
muita synnytyksen kiynnistimiseen tarkoitettuja lidkkeita (ks. jallempané kohdat ”Varoitukset ja
kayttdon littyvat varotoimet”, ”Muut ldkevalmisteet ja Angusta” ja ”Miten Angustaa otetaan”)

- jos sinulle on aiemmin tehty kohdunkaulan tai kohdun leikkaus, aiempien synnytysten yhteydessa
tehdyt keisarileikkaukset mukaan lukien

- jos sinulla on jokin kohdun poikkeavuus, kuten ”syddmenmuotoinen” (kaksisarvinen) kohtu



- jos ladkéri tai kitilo toteaa, ettd istukka peittdd synnytyskanavan (eteisistukka) tai jos sinulla on
ollut selittimétontd emétinverenvuotoa 24. raskausviikon jilkeen

- jos vauvan asento kohdussa estdd normaalin synnytyksen (sikion vdéra asento)

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten suodatusnopeus
< 15 ml/min/1,73 m?).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele kitilon, ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Angustaa.

Angustan saa antaa vain koulutettu ammattihenkilo sairaalassa, jossa on kiytettdvissd valvontalaitteisto
sinun ja vauvasi tilan seurantaan. Kohdunkaulasi tila arvioidaan tarkoin ennen Angustan antoa.

Angusta voi stimuloida kohtua voimakkaasti.

Jos kohdun supistukset pitkittyvit tai ovat lian voimakkaita tai jos laékari tai sairaanhoitaja on
huolissaan sinun tai vauvasi puolesta, sinulle ei anneta enempad tabletteja, ja kétilo tai lidkari paattas,
tarvitsetko supistusten voimakkuutta hillitsevia tai supistustiheyttd hidastavia lidkeaineita.

Angustan vaikutuksia ei ole tutkittu naisilla, joilla on vaikea raskausmyrkytys (pre-eklampsia eli tila
johon liittyy korkea verenpaine, valkuaista virtsassa ja joskus muita komplikaatioita).

Lasta ympérdivin sikidkalvon tulehdus (korioamniitti) saattaa edellyttdd nopeaa synnytystd. Ladkéri
tekee tarvittavat paatokset antibioottihoidosta, synnytyksen kdynnistamisesté ja keisarileikkauksesta.

Angustan kdytostd on vain vihén tai ei ollenkaan kokemusta naisilla, joiden sikiokalvot ovat puhjenneet
yli 48 tuntia ennen Angustan kayttoa.

Jos sinulle pitdd ladkarin mielestd aloittaa oksitosiinihoito (synnytyksen helpottamiseksi), sitd harkitaan
tarkkaan, silld oksitosiini voi vaikuttaa Angustan tehoon. Viimeisen Angusta-annoksen oton jilkeen on
suositeltavaa odottaa 4 tuntia, ennen kuin oksitosiinin anto aloitetaan (ks. edelli kohta ”Ali ota

Angustaa” ja jiliempdné kohdat ”Muut ladkevalmisteet ja Angusta” sekd ”Miten Angustaa otetaan™).

Angustan kiytosti ei ole kokemusta synnytyksen kidynnistdmisessd naisilla, joilla on monisikiéraskaus,
eikd naisilla, joilla on ollut vihintdén viisi aiempaa alatiesynnytysta.

Angustan kdytostd on vain vihdn kokemusta synnytyksen kdynnistimisessd ennen 37. raskausviikkoa
(ks. jaliempéana kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméillisyys™).

Ota Angustaa vain, jos kitilo tai ladkari katsoo, ettd synnytyksen kdynnistimiseen on laéketieteellinen
Syy.

On vain vdhén tai ei ollenkaan tietoja Angustan kdytosté raskaana oleville naisille, joiden Bishop-pisteet
ovat yli 6 (Bishop-pisteet ovat yleisin tapa arvioida kohdunkaulan kypsyyttd).

Potilailla, joilla synnytys on kdynnistetty jollakin menetelmilld, on kuvattu pieniin verisuoniin eri puolilla
elimistod muodostuvien verihyytymien (disseminoitunut suonensisdinen koagulaatio) riskin lisddntymista
synnytyksen jilkeen.

Annosta voi olla tarpeen muuttaa raskaana oleville naisille, joilla on munuaisten tai maksan
vajaatoiminta (ks. jiljempéand “Miten Angustaa otetaan’).

Angusta siséltia natriumia



Tamai ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Muut ladkevalmisteet ja Angusta
Kerro kétillle tai ladkérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Angustaa ei saa ottaa samaan aikaan kuin muita synnytyksen helpottamiseksi ja/tai synnytyksen
kdynnistdmiseksi annettavia lizikkeitd (ks. ”Ali kdytd Angustaa”). Angustan viimeisen annoksen oton
jalkeen on suositeltavaa odottaa 4 tuntia ennen oksitosiinin antoa (ks. edelld kohta ”Varoitukset ja
varotoimet” ja jiljempénd kohta ”Miten Angustaa otetaan™).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

Angusta-valmistetta kdytetddn synnytyksen kdynnistimiseen 37. raskausviikosta alkaen. Kun
valmistetta kiytetddn raskauden tissé vaiheessa, siitd ei aiheudu vauvalle synnynniisten
poikkeavuuksien riskid. Angusta-valmistetta ei kuitenkaan pida kayttdd milloinkaan muulloin raskauden
aikana, koska silloin misoprostolista voi atheutua synnynnéisid poikkeavuuksia.

Imetys

Misoprostoli saattaa erittyéd rintamaitoon, mutta miirit ovat oletettavasti hyvin pienié ja lidkeaine
hdvidd maidosta nopeasti, joten timén ei pitéisi olla este imetykselle. Imetys voidaan aloittaa 4 tuntia
viimeisen Angusta-annoksen oton jilkeen.

Hedelmillisyys
Angustan kéyttd synnytyksen kdynnistimiseen 37. raskausviikolta alkaen ei vaikuta hedelméllisyyteen.

3.  Miten Angustaa otetaan

Ota tatd lddkettd juuri siten kuin kétilo, 1adkéri tai sairaanhoitaja on mddrannyt. Tarkista ohjeet
laskariltd, jos olet epdvarma. Angustan antaa sinulle koulutettu ammattihenkil6 sairaalassa, jossa on
kiytettdvissad valvontalaitteisto sinun ja vauvasi tilan seurantaan. Kohdunkaulasi tila arvioidaan tarkoin
ennen Angustan antoa.

Suositeltu annos on 25 mikrogrammaa joka toinen tunti tai 50 mikrogrammaa joka neljds tunti. Angusta

otetaan suun kautta vesilasillisen kera. Tablettia ei saa murtaa.

Katilo tai ladkéri paattad, milloin Angustan kayttd lopetetaan. Katilo tai lddkari lopettaa Angusta-hoidon,

- jos olet ottanut 200 mikrogrammaa 24 tunnin aikana

- kun synnytys kdynnistyy

- jos supistukset ovat liian voimakkaita tai pitkittyneitad

- jos vauva joutuu ahdinkoon

- jos tarvitaan oksitosiinia tai muita lifikkeitd synnytyksen helpottamiseen (ks. edelld ”Ali ota
Angustaa”, ”Varoitukset ja varotoimet” ja "Muut lddkevalmisteet ja Angusta”).

Kaytto potilaille, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Annosta voi olla tarpeen muuttaa (pienentidd annosta ja/tai pidentdéd annosvélid) raskaana oleville
naisille, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Kaytto lapsille ja nuorille
Angustan kéyttod alle 18-vuotiaille raskaana oleville naisille ei ole tutkittu.



Jos otat enemmiin Angustaa Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Angustaa, se voi aiheuttaa liian voimakkaita tai liian pitkdkestoisia
supistuksia tai vauva voi joutua ahdinkoon. Talléin hoito on lopetettava. Katilo tai ldakari paattaa,
tarvitsetko ladkkeitd supistusten voimakkuuden hillitsemiseen tai supistustiheyden hidastamiseen tai
onko keisarileikkaus tarpeen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Angustaa kéytettdessd voi esiintyd seuraavassa lueteltuja haittavaikutuksia.

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd yli 1 kiyttajalld 10:std)

- pahoinvointi"

- oksentelu!

- lapsenpihkan (syntyméttoméan lapsen ulosteen) varjidma lapsivesi

- synnytyksen jilkeinen verenvuoto (synnytyksenjilkeinen verenhukka yli 500 ml).
D Tlmoitettu hyvin yleisend kiytettiessd Angustaa 50 mikrogrammaa joka 4. tunti.

2 IImoitettu hyvin yleisend kiytettiessid Angustaa 25 mikrogrammaa joka 2. tunti.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std)

- pieni Apgar-pisteméird*! (vauvalle 1 ja 5 minuuttia syntymin jilkeen tehtiva tutkimus, jonka
pistemééré kertoo vauvan voinnista syntymén jilkeen)

- poikkeava sikién sydéimen lyontitiheys™!

- kohdun liallinen stimulaatio (supistukset ovat liian voimakkaita, liian tiheitd tai lilan pitkdkestoisia)

- ripuli

- pahoinvointi®)

- oksentelu®

- synnytyksenjilkeinen verenvuoto!) (synnytyksenjilkeinen verenhukka yli 500 ml)

- vilunvéristykset

- kohonnut kehon lampdtila.

* Vauvaan kohdistuva haittavaikutus

D IImoitettu yleiseni kiiytettiessi Angustaa 50 mikrogrammaa joka 4. tunti.

2) Kohdun liiallisen stimulaation yhteydessi saatettiin ilmoittaa myds sikion syketiheyden muutoksia

3 Tmoitettu yleisend kiytettdessd Angustaa 25 mikrogrammaa joka 2. tunti.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kavyttdjalld 100:sta)

- pieni Apgar-pisteméiri*! (vauvalle 1 ja 5 minuuttia syntyméin jilkeen tehtéivi tutkimus, jonka
pistemééra kertoo vauvan voinnista syntymén jilkeen)

- poikkeava sikion sydéimen lydntitiheys™!

* Vauvaan kohdistuva haittavaikutus

D Timoitettu melko harvinaisena kiytettidessd Angustaa 25 mikrogrammaa joka 2. tunti.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riitd arviointiin)

- heitehuimaus

- vastasyntyneen kouristukset™®

- vastasyntyneen hapenpuute (vauvan aivojen ja elinten hapenpuute synnytyksen aikana)

- vastasyntyneen syanoosi (kiytetddn myos nimitystd “’sininen lapsi”’; tilalle on ominaista
vastasyntyneen ihon ja limakalvojen sinertdminen)




- kutiseva ihottuma

- sikion asidoosi* (syntyméttomén lapsen veren suuri happamuus)

- istukan ennenaikainen irtoaminen (istukka irtoaa kohdun seinimaéstd ennen lapsen syntyméad)
- kohdun repedma.

* Vauvaan kohdistuva haittavaikutus

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd katilolle, Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Angustan siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ali kiytd titd ldkettd Fpipainopakkauksen foliossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittimisestd katiloltd, 1adkariltd tai apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Angusta siséltia

- Vaikuttava aine on misoprostoli. Jokainen tabletti sisdltdd 25 mikrogrammaa misoprostolia.

- Muut aineet ovat: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, maissitdrkkelys, krospovidoni,
kroskarmelloosinatrium, kolloidinen vedeton piidioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valkoinen, padllystdméton, soikea 7,5 x 4,5 mm tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toinen
puoli on siled. Vaikka tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.

Angusta-tabletit ovat saatavana pahvikoteloissa, joissa on 8 tablettia ldpipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083HP Amsterdam

Alankomaat

Valmis taja
Norgine B.V.



Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Alankomaat

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavalla
kauppanimella:

Itidvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka,
Unkari, Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania,
Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi ja Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): ANGUSTA

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2023



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren

ANGUSTA 25 mikrogram tabletter
misoprostol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till barnmorska, lakare eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t 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, likare eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Angusta ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1. Vad Angusta ér och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Angusta
3. Hur du tar Angusta

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Angusta ér och vad det anvinds for

Angusta innehaller den aktiva substansen misoprostol.
Angusta anvénds for att hjilpa till att sétta igdng en forlossning.

Misoprostol tillhér en grupp likemedel som kallas prostaglandiner. Prostaglandiner har tva funktioner
under forlossningsarbetet. En funktion &r att mjuka upp livmoderhalsen sé att barnet littre kan fodas
genom vaginan. Den andra funktionen &r att de sétter igdng varkarna, som hjilper till att trycka ut
barnet fran livmodern (uterus). Det kan finnas flera olika skl till att du behdver hjilp med att sitta
igang forlossningen. Fraga barnmorskan eller likaren om du vill ha mer information.

Misoprostol som finns i Angusta kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om
du har ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Angusta

Ta inte Angusta:

- om du &r allergisk mot misoprostol eller ndagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om vérkarna har startat

- om barnmorskan eller likaren anser att ditt barn inte dr i bra form och/eller ar stressat

- om oxytocinanaloger (likemedel som anvénds for att underlitta forlossning) och/eller andra
lakemedel som underlitter forlossning 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 foérhindrar
vaginal forlossning

- om barnmorskan eller likaren bedomer att moderkakan ticker fodelsekanalen (placenta praevia)
eller om du haft nagon of6rklarlig vaginal blodning efter den 24:e graviditetsveckan

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med barnmorska, ldkare eller sjukskéterska innan du tar Angusta.

Angusta far endast ges av en utbildad specialist pa sjukhus dir nddvandig utrustning for 6vervakning av
dig och babyn finns tillgéinglig. Status i livmoderhalsen utvérderas noga innan du tar Angusta.

Angusta kan orsaka kraftig stimulering av livmodern.

Om vérkarna blir for langa eller for starka och ldkaren eller barnmorskan &r bekymrade for dig och ditt
barn kommer du inte att f& fler tabletter, och barnmorskan eller likaren kommer att avgéra om du
behover fa ldkemedel for att minska vérkarna eller sakta ner frekvensen.

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

Vid infektion i fosterhinnorna som omger barnet (korioamnionit) kan snabb forlossning bli nddvandig.
Likaren tar alla nédvéndiga beslut gillande behandling med antibiotika, igdngséttande av forlossning
eller kejsarsnitt.

Det finns ingen eller begransad erfarenhet av anvéndingen av Angusta hos kvinnor vars fosterhinnor
har brustit mer dr 48 timmar foére anvéndning av Angusta.

Om likaren kommer fram till att du behéver behandling med oxytocin (Iikemedel som anvénds for att
underlitta forlossningen) kommer det att avvigas noga eftersom oxytocin kan fungera pa samma sétt
som Angusta. Det rekommenderas att vinta 4 timmar efter sista dosen av Angusta innan oxytocin
borjar ges (se ”Ta inte Angusta” ovan och ”Andra likemedel och Angusta” och ”Hur du tar Angusta”
nedan).

Det finns ingen erfarenhet av anvdndning av Angusta for att sitta igdng forlossning hos kvinnor som dr
gravida med mer &n ett barn och det finns ingen erfarenhet av anvindning av Angusta hos kvinnor som

tidigare har fott 5 barn eller fler vaginalt.

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

Du bor bara ta Angusta om barnmorskan eller likaren bedomer att det finns ett medicinskt behov av
att sétta igang forlossningen.

Det finns ingen eller begransad information av anvinding av Angusta hos gravida kvinnor som har
hogre Bishop-poédng dn 6 (Bishop-podng dr det vanligaste sittet att mdta livmoderhalsens mognad).

En 6kad risk for blodproppsbildning i sma blodkarl runt om i kroppen (disseminerad intravaskulér
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).
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Angusta inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. &r ndst intill
’natriumfritt”.

Andra likemedel och Angusta
Tala om for barnmorska eller likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Du fér inte ta Angusta samtidigt som andra likemedel som anvands for att underlétta forlossning eller
for att starta varkarbete (se ”Ta inte Angusta”). Det rekommenderas att man véntar 4 timmar efter
senaste dos av Angusta innan oxytocin kan ges (se ”Varningar och forsiktighet” ovan och ”Hur du tar
Angusta” nedan).

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Angusta anvénds for att hjilpa till att sétta igdng forlossning fran och med graviditetsvecka 37. Nér det
anvinds i det skedet av graviditeten dr det ingen risk for skador pé ditt barn. Du ska inte anvdnda
Angusta under ndgon annan period under graviditeten eftersom misoprostol da kan orsaka
missbildningar pa det ofédda barnet.

Amning

Misoprostol kan utsondras 1 brostmjok, men méngden och hur linge det finns kvar forvdntas vara
valdigt begrdnsat och ska inte forhindra amning. Amning kan paborjas 4 timmer efter att senaste dos av
Angusta.

Fertilitet
Anvindning av Angusta for igingséttning av forlossning fran vecka 37 paverkar inte fertiliteten.

3. Hur du tar Angusta

Ta alltid detta likemedel enligt barnmorskans, likarens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga
lakare om du &r oséker. Angusta far endast ges av en utbildad specialist pa sjukhus dér nodvéandig
utrustning for dvervakning av dig och babyn finns tillgéinglig. Status i livmoderhalsen utvirderas noga
innan du tar Angusta.

Rekommenderad dos dr 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 likaren kommer att avgora niar behandlingen med Angusta ska upphora.

Barnmorskan eller likaren kommer avbryta behandlingen med Angusta:

- om du har tagit 200 mikrogram 6ver en 24-timmarsperiod

- ndr virkarbetet startar

- om virkarna &r for starka eller for langdragna

- om ditt barn blir stressat

- om behandling med oxytocin eller andra likmedel for att underlitta férlossning behdvs (se ”Ta inte
Angusta”, ”Varningar och forsiktighet” och ”Andra likemedel och Angusta” ovan).

Anvindning for patienter med neds att njur- eller leverfunktion
Dosjusteringar (Iigre dos och/eller mer séllan) kan behdvas hos gravida kvinnor med nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Anvindning for barn och ungdomar
Anvindning av Angusta har inte studerats hos gravida kvinnor yngre 4n 18 ar.
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Om du har tagit for stor méingd av Angusta

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du tagit for stor méngd av Angusta kan det orsaka for kraftiga eller for langa vérkar eller att barnet
blir stressat. Behandlingen méste da avbrytas. Barnmorskan eller likaren avgér om du behover fa
lakemedel som minskar styrkan pd vérkarna eller saktar ner frekvensen, eller om barnet behover
forlosas med kejsarsnitt.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan uppsta nar Angusta anvands:

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

- Illamaende?

- Krikningar"

- Mekonium-sténk (avforing fran det ofddda barnet i fostervattnet)

- Blodning efter forlossning? (forlust av mer dn 500 ml blod efter forlossning)
1) Rapporterat som mycket vanligt for Angusta 50 g var fjirde timme.

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

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

- Lag Apgar-poing"! (test utfort pd barnet 1 och 5 minuter efter fodelsen, dér poéingen i testet

avgor hur vil barnet mar efter fodelsen)

- Onormal puls hos fostret™

- Hyperstimulerad livmoder? (nér virkarna &r for starka, for ofta eller for linga)

- Diarré

- Illamdande®

- Krikning®?

- Blodning efter forlossning? (forlust av mer dn 500 ml blod efter forlossning)

- Frossa

- Forhdjd kroppstemperatur

* Biverkan hos barnet.

) Rapporterat som vanligt for Angusta 50 ug var fjirde timme.

2 Hyperstimulerad livmoder rapporterades bdde med och utan paverkan pa fostrets puls.
3) Rapporterat som vanligt for Angusta 25 g varannan timme.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

- Lag Apgar-poing”! (test utfort pd barnet 1 och 5 minuter efter fodelsen, dér poéngen i testet
avgor hur vil barnet mar efter fodelsen)

- Onormal puls hos fostret™"

* Biverkan hos barnet.

D Rapporterat som mindre vanligt for Angusta 50 pg var fjirde timme.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare)
- Yrsel

- Kramper hos det nyfodda barnet”

- Syrebrist i barnets hjarna och organ under forlossningen”
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- Syrebrist i blodet hos det nyfodda barnet” (kallas dven “’blue baby syndrome™ och innebir
bldfargning av hud och slemhinnor hos det nyfédda barnet)

- Klande utslag

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

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

- Livmoderbristning

* Biverkan hos barnet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med barnmorska, likare eller sjukskdterska. Detta giller &ven 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
likemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Angusta ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterfolien och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga barnmorskan, likaren eller apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvinds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr misoprosol. Varje tablett innehaller 25 mikrogram misoprostol.

- Ovriga innehallsimnen #r: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, krospovidon,
kroskaramellosnatrium, vattenfri kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Angusta ér en vit, odragerad oval tablett med dimensionerna 7,5 x 4,5 med skéra pa ena sidan och slit
pé andra sidan. Skéran &r inte avsedd for delning av tabletten.

Angusta tabletter dr forpackade i blister som ligger i kartonger med 8 tabletter i varje.
Innehavare av godkinnande for forséljning

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083HP Amsterdam
Nederlinderna
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Tillverkare

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Nederldnderna

Detta likemedel édr godként inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namne t:
Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge,
Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige och Storbritannien (norra Irland):
ANGUSTA

Denna bipacksedel éndrades senast 31.10.2023
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