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Pisomna informacia pre pouZivatelku

ANGUSTA 25 mikrogramov tablety
mizoprostol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svoju porodnu asistentku, lekara alebo
zdravotn1 sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svoju porodnu asistentku, lekara
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené

V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

g wdE

1.

Co je Angusta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Angustu
Ako uzivat’ Angustu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Angustu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Angusta a na &o sa pouZiva

Angusta obsahuje lie¢ivo mizoprostol.
Angusta sa pouziva na spustenie prodného procesu.

Mizoprostol patri do skupiny liekov nazyvanej prostaglandiny. Prostaglandiny posobia pocas pérodu
dvojitym Gc¢inkom. Jednym z G¢inkov je zmikcenie kréka maternice tak, aby bol prirodzeny porod
ahsi. Druhym ucinkom je vyvolanie kontrakcii, ktoré pomahaju vytlacit’ diet’a z maternice. Existuje
niekol’ko dovodov, preco by ste mohli potrebovat’ pri tomto procese pomoc. Ak potrebujete d’alSie
informacie, opytajte sa porodne;j asistentky alebo lekara.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Angustu

Neuzivajte Angustu:

ak ste alergicka na mizoprostol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku uvedenych

v Casti 6;

ak sa porod uz zacal;

ak vasa porodna asistentka alebo lekar zvazi, ze vaSe diet’a nie je v dobrom zdravotnom stave
a/alebo je v dychovej tiesni;

ak boli podané lieky s uterotonickym ucinkom (lieky pouzivané na ul'ah¢enie porodu) a/alebo
iné lieky na pomoc pri spusteni pérodného procesu (pozri ¢asti ,, Upozornenia a opatrenia®, ,,Iné
lieky a Angusta“ a ,,Ako uzivat Angustu* d’alej);

ak ste predtym pri predchadzajicich pérodoch absolvovali operaciu krcka maternice alebo
maternice vratane cisarskeho rezu;

ak mate aktkol'vek abnormalitu maternice, ako je maternica srdcového tvaru (uterus bicornis),
ktoré by znemoziiovali prirodzeny pdrod;

ak vaSa porodna asistentka alebo lekar usudia, ze va$a placenta zakryva poérodny kanal (placenta
praevia) alebo ak ste mali po 24. tyzdni tehotenstva nevysvetliteI'né vaginalne krvacanie;
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- ak je vaSe dieta v maternici v polohe, ktora znemozZiuje prirodzeny porod (nespravna poloha
plodu v maternici);
- ak mate zlyhanie obli¢iek (miera glomerularne;j filtracie <15 ml/min/1,73 m?

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Angustu, obrat’te sa na svoju porodnu asistentku, lekara alebo zdravotnu
sestru.

Angusta musi byt podana len vyskolenym zdravotnickym pracovnikom v nemocnici, v ktorej je
dostupné vybavenie na sledovanie vas a vasho dietata. Pred podanim Angusty vam dokladne vysetria
stav krcka maternice.

Angusta moze spdsobit’ nadmernt stimulaciu maternice.

V pripade, Ze kontrakcie maternice trvaju prili§ dlho alebo su prilis silné, pripadne ma lekar ¢i
zdravotna sestra obavy 0 vas a vase diet’a, nedostanete viac tabliet a vasa pérodna asistentka alebo
lekar sa rozhodnu, ¢i by ste mali dostavat’ lieky na zniZenie sily alebo spomalenie frekvencie
kontrakcii.

Uginok Angusty nebol skimany u Zien so zavaznou preeklampsiou (stav, kedy tehotné Zeny trpia
vysokym krvnym tlakom, majt bielkoviny v mo¢i a mozno aj iné komplikacie).

Infekcie membrany obklopujtcej diet'a (chorioamnionitida) mézu vyzadovat’ rychly porod. Lekar
prijme potrebné rozhodnutia tykajuce sa liecby antibiotikami vyvolania pérodu alebo cisarskeho rezu.

K dispozicii nie st Ziadne alebo len obmedzené skusenosti s pouzivanim Angusty u Zien s prasknutou
membranou viac ako 48 hodin pred uzitim Angusty.

Ak vas lekar zisti, ze potrebujete lieCbu oxytocinom (liek pouzivany na ul'ahcenie pérodu), bude to
starostlivo zvazené, pretoze oxytocin moze ovplyvnit to, ako Angusta G¢inkuje. Pred podanim
oxytocinu sa odporaca pockat’ 4 hodiny po poslednej davke Angusty (pozri ¢ast’ ,,NeuZivajte Angustu*
vyssie, ,,Iné lieky a Angusta“ a ,,Ako uzivat’ Angustu“ nizsie).

K dispozicii nie st ziadne skusenosti s uzivanim Angusty na spustenie porodného procesu u Zien,
ktoré su tehotné s viac ako jednym dietatom, a Ziadne skiisenosti s uzivanim Angusty u Zien, ktoré
predtym prirodzene porodili 5 alebo viac deti.

Existuju len obmedzené skusenosti s uzivanim Angusty na vyvolanie porodného procesu u zien, ktoré
st tehotné menej ako 37 tyzdiov (pozri nizsie ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™).

Angustu mate uzit, len ak vaSa porodna asistentka alebo lekar ustdi, Ze mate zdravotna potrebu
vyvolat’ pérodny proces.

K dispozicii nie st ziadne alebo obmedzené informdcie s uzivanim Angusty u tehotnych Zien
s Bishopovym skore > 6 (Bishopovo skore je najcastejSie pouzivana metéda na hodnotenie
pripravenosti kr¢ka maternice).

Zvysené riziko tvorby krvnych zrazenim v malych krvnych cievach v celom tele (diseminovana
intravaskularna koagulacia) po porode bolo opisané u pacientok, u ktorych bol porod vyvolany
akymkol'vek sposobom.

Moze byt potrebna tiprava davky u tehotnych Zien so znizenou funkciou obli¢iek alebo pecene (pozri
Cast’ ,,Ako uzivat’ Angustu“ nizsie).

Angusta obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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Iné lieky a Angusta
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojej porodnej asistentke alebo lekarovi.

Nesmiete uzivat’ Angustu sucasne s inymi liekmi pouzivanymi na ul'ahcenie pérodu a/alebo pomoc pri
vyvolani porodu (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Angustu*). Pred podanim oxytocinu sa odporuca pockat’

4 hodiny po poslednej davke Angusty (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“ vyssie a ,,Ako uzivat’
Angustu“ nizsie).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Angusta sa pouziva na pomoc pri spusteni porodu od 37 tyzdna tehotenstva. Ked’ sa pouziva v tejto
faze tehotenstva, neexistuje ziadne riziko vrodenych chyb pre vase dieta. Angusta sa v§ak nesmie
pouzivat’ v ziadnej inej faze tehotenstva, pretoze vtedy moze mizoprostol spdsobit’ vrodené chyby.

Dojcenie

Mizoprostol sa méze vylu¢ovat’ do materského mlieka, no o¢akava sa, Ze hladina a trvanie budd vel'mi
obmedzené a nemaju branit’ dojceniu. Dojcenie sa moze zacat’ 4 hodiny po podani poslednej davky
Angusty.

Plodnost’
Uzivanie Angusty na pomoc pri vyvolani porodu od 37. tyZdna tehotenstva nema Ziadny vplyv na
fertilitu.

3. Ako uZivat’ Angustu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedala vasa porodné asistentka, lekar alebo zdravotna
sestra. Ak si nie ste nie¢im ista, overte Si to U svojho lekara. Angustu vam musi podat’ len vyskoleny
zdravotnicky pracovnik v nemocnici, v ktorej je dostupné vybavenie na sledovanie vas a vasho
dietata. Pred podanim Angusty vam dokladne vysetria stav krcka maternice.

Odporacana davka je 25 mikrogramov kazdé dve hodiny alebo 50 mikrogramov kazdé Styri hodiny.

Angusta sa ma uzivat’ peroralne (ustami) S poharom vody. Tableta sa nema rozlomit’.

Vasa pdrodna asistentka alebo lekar rozhodne, kedy sa ma podavanie Angusty ukoncit’. Vasa pérodna

asistentka alebo lekar ukon¢i podavanie Angusty,

- ak ste uzili 200 mikrogramov pocas 24 hodin,

- ked’ sa zacal porod,

- ak st vase kontrakcie prilis silné alebo trvaju prilis dlho,

- ak je vaSe diet'a v dychovej tiesni,

- ak je potrebna liecba oxytocinom alebo inymi liekmi pouzivanymi na ul’'ahcenie porodu (pozri
cast’ ,,Neuzivajte Angustu®, ,, Upozornenia a opatrenia“a ,,Iné lieky a Angusta“ vyssie).

Pouzitie u pacientok so zniZenou funkciou oblic¢iek alebo pecene
Mozno bude potrebna uprava davky (nizsia davka a/alebo predlzené intervaly davok) u tehotnych Zien
so znizenou funkciou obliciek alebo pecene.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Pouzitie Angusty U tehotnych zien mladsich ako 18 rokov nebolo skimané.

Ak uZijete viac Angusty, ako mate

Ak uzijete viac Angusty, ako mate, moZze to spdsobit’ prilis silné alebo prili§ dlho trvajiice kontrakcie
alebo sa dieta moze dostat’ do dychovej tiesne. Podavanie Angusty sa musi ukon¢it. Vasa pérodna
asistentka alebo lekar rozhodnu, ¢i je potrebné podat’ lieky na znizenie sily alebo spomalenie
frekvencie kontrakcii alebo ¢i je dieta potrebné porodit’ cisarskym rezom.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani Angusty sa mézu vyskytnit’ nasledujiuce vedlajsie ti¢inky.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

- Nevolnost?

- Vracanie?

- PoSpinenie mekoniom (prvé vykaly (stolica) vylucené nenarodenym diet'atom do plodovej vody)
- Popodrodné krvacanie? (strata viac ako 500 ml krvi po porode)

1) Hlasené ako vel'mi asté pri podani Angusty 50 ug kazdé 4 hodiny.

2 Hlasené ako vel'mi ¢asté pri podani Angusty 25 ug kazdé 2 hodiny.

Casté: mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- Nizke Apgarovej skore*? (test vykonany u dietata 1 az 5 miniit po porode, kedy skore testu
stanovuje, ako sa dietat'u po poérode dari)

- Abnormalna srdcova frekvencia plodu*Y

- Hyperstimul4cia maternice? (kontrakcie maternice st prili$ silné, prili§ ¢asté alebo trvaju prilis
dlho)

- Hnacka

- Nevolnost®

- Vracanie®

- Popdrodné krvacanie? (strata viac ako 500 ml krvi po porode)

- Zimnica

- Zvysenie telesnej teploty

*Vedlajsi ucinok u dietata

) Hlasené ako &asté pri podani Angusty 50 nug kazdé 4 hodiny.

2 Hyperstimul4cia maternice bola hlisena so zmenami srdcove;j frekvencie plodu alebo bez nich.

% Hlasené ako asté pri podani Angusty 25 ug kazdé 2 hodiny.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb

- Nizke Apgarovej skore*? (test vykonany u dietata 1 az 5 mintit po porode, kedy skore testu
stanovuje, ako sa dietat'u po poérode dari)

- Abnormalna srdcova frekvencia plodu*

*Vedlajsi 0¢inok u dietata

) Hlasené ako menej ¢asté pri podani Angusty 25 pg kazdé 2 hodiny.

Nezname: Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov

- Zavrat

- Kfc¢e novorodenca* (zachvaty u novorodenca)

- Asfyxia novorodenca* (do mozgu diet'ata a organov sa pocas porodu nedostava dostatok kyslika)

- Cyanoza novorodenca* (nazyvana tiez ako ,,syndrom modrého dietata“, ktora je charakterizovana
modrym sfarbenim koZe a membran sliznice u novorodenca)

- Svrbiaca vyrazka

- Aciddza plodu* (vysoka hladina kyseliny v krvi nenarodeného diet’at’a)

- Predcasné oddelenie placenty (oddelenie placenty od steny plodu pred narodenim)

- Prasknutie maternice

*Vedlajsi 0¢inok u dietata

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svoju porodnu asistentku, lekara alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V.

Hlasenim vedrajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Angustu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na plastovom obale a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity lick vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Angusta obsahuje

- Lie¢ivo je mizoprostol. Kazda tableta obsahuje 25 mikrogramov mizoprostolu.

- Dalsie zlozky st: hypromeléza, mikrokrystalicka celuldza, kukuriény krob, krospovidén, sodna
sol’ kroskaramelozy, koloidny bezvodny oxid kremicity.

AKo vyzera Angusta a obsah balenia
Angusta je biela ovalna neobalena tableta s rozmermi 7,5 x 4,5 mm s deliacou ryhou na jednej strane
a hladké na druhej strane. Deliaca ryha nie je ur¢end na rozlomenie tablety.

Tablety Angusty su balené v blistroch a dodavané v kartonovej Skatul’ke s 8 tabletami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam

Holandsko

Vyrobca

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledujucim nazvom:

Belgicko, Bulharsko, , Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francazsko, Grécko,
Holandsko, Chorvatsko, , frsko, Island, Lotyssko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko,
Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spojené
kralovstvo (Severné frsko), Spanielsko a Svédsko , Taliansko: ANGUSTA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



