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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ANGUSTA 25 micrograme comprimate
misoprostol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va moasei, medicului dumneavoastra, sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va moasei, medicului dumneavoastra, sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

oL

Ce este Angusta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Angusta
Cum sa luati Angusta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Angusta

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Angusta si pentru ce se utilizeaza

Angusta contine substanta activa misoprostol.
Angusta se utilizeaza pentru declangarea travaliului.

Misoprostol apartine unui grup de medicamente numite prostaglandine. Prostaglandinele au 0 dubla
actiune in timpul travaliului. Prima este aceea de relaxare a colului uterin, astfel incat copilul sa se
nasca mai usor pe cale vaginala. Cea de-a doua actiune este de declansare a contractiilor care ajuta la
Tmpingerea copilului din uter. Este posibil sa aveti nevoie de ajutor pentru declansarea acestui proces
din diverse motive. Daca doriti mai multe informatii va puteti adresa moasei sau medicului
dumneavoastra.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Angusta

Nu luati Angusta:

daca sunteti alergica la misoprostol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

daca s-a declangat travaliul

daca medicul dumneavoastra sau moasa considera ca starea de sanatate a copilului
dumneavoastrad nu este buna si/sau ca acesta prezinta suferinta fetala

daca vi se administreaza medicamente pe baza de oxitocina (medicamente utilizate pentru a
usura nasterea) si/sau alte medicamente care sa ajute la declansarea travaliului (vezi mai jos
»Atentionari si precautii”, ,,Angusta impreuna cu alte medicamente” si ,,Cum sa luati Angusta”).




- daca ati avut anterior o interventie chirurgicala la nivelul colului uterin sau uterului, inclusiv o
operatie de tip cezariand pentru nasterile anterioare

- daca prezentati orice anomalie a uterului, cum ar fi uterul in forma de inima (uter bicorn), care
ar impiedica nasterea vaginala

- dacd medicul dumneavoastra sau moasa considera ca placenta acopera canalul de nastere
(placenta praevia) sau daca ati avut sangerari vaginale inexplicabile dupa a 24-a saptamana de
sarcina

- n cazul in care copilul se afla intr-o pozitie in uter care nu permite nasterea naturala
(malpozitiefetala)

- daci aveti insuficientd renali (rata de filtrare glomerulard <15 ml/min/1,73 m?)

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Angusta
- adresati-va medicului dumneavoastra, moasei sau asistentei medicale

Angusta trebuie administrat doar de citre personal medical calificat in obstetrica, in cadrul unui spital,
unde sunt disponibile facilitati pentru monitorizarea continua a copilului si a dumneavoastra. Colul
uterin va fi evaluat cu atentie inainte sa luati Angusta.

Angusta poate provoca suprastimularea uterului.

In cazul in care contractiile uterine sunt prelungite sau prea puternice sau daci medicul sau asistenta
sunt ingrijorati pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra, nu vi se vor mai administra alte
comprimate, iar medicul dumneavoastra sau moasa vor decide daca trebuie sa vi se administreze
medicamente pentru a diminua intensitatea contractiilor sau pentru a reduce frecventa acestora.

Efectul Angusta nu a fost studiat la femei cu preeclampsie severa (o afectiune in care femeile gravide
prezinta tensiune arteriala mare, proteine in urina si, eventual, alte complicatii).

In cazul unei infectii la nivelul membranelor care inconjoara copilul (corioamnionita) poate fi necesara
nasterea rapida. Medicul va lua deciziile necesare Tn ceea ce priveste tratamentul cu antibiotice,
inducerea travaliului sau operatia cezariana.

Nu exista experientd sau aceasta este limitata in ceea ce priveste administrarea Angusta la femeile care
prezinta ruptura membranelor cu mai mult de 48 de ore inainte de utilizarea Angusta.

Daca medicul dumneavoastra constata ca aveti nevoie de tratament cu oxitocind (medicament utilizat
pentru a usura nasterea), acest lucru va fi luat in considerare cu atentie, deoarece tratamentul cu
oxitocina poate influenta modul de actiune al Angusta. Se recomanda sa se astepte 4 ore dupa
utilizarea ultimei doze de Angusta Tnainte de administrarea oxitocinei (vezi mai sus ,,Nu luati
Angusta” si mai jos ,,Angusta impreuna cu alte medicamente si ,,Cum sa luati Angusta”).

Nu exista experientd privind utilizarea Angusta pentru declansarea travaliului la femeile cu sarcina
multipla si nu exista experienta privind utilizarea Angusta la femeile care au avut anterior peste 5
nasteri vaginale.

Experienta privind utilizarea Angusta pentru declansarea nasterii la femeile cu sarcina mai mica de 37
de saptamani este limitata (vezi mai jos ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”).

Trebuie sa luati Angusta numai dacd medicul dumneavoastra sau moasa considera cé aveti nevoie de
ajutor medical pentru declansarea nasterii.

Nu exista informatii Sau acestea sunt limitate cu privire la utilizarea Angusta la femeile gravide care au
un Scor Bishop > 6 (Scorul Bishop este metoda cea mai frecvent utilizata pentru evaluarea gradului de
pregatire a colului uterin).



La pacientele la care s-a practicat inducerea travaliului, indiferent de metoda, a fost descris dupa
nastere un risc crescut de formare a cheagurilor de snge la nivelul vaselor sanguine mici din intreg
corpul (coagulare intravasculard diseminata).

La femeile gravide cu functie renala sau hepatica redusa poate fi necesara ajustarea dozei (vezi mai jos
,,Cum sa luati Angusta”).

Angusta contine sodiu
Medicamentul contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica este practic "fara
sodiu”.

Angusta impreuna cu alte medicamente
Adresati-va medicului dumneavoastra sau moasei daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente.

Nu trebuie sa luati Angusta in acelasi timp cu alte medicamente utilizate pentru a ajuta nasterea si/sau
pentru declansarea travaliului (vezi ,,Nu luati Angusta”). Se recomanda sa se astepte 4 ore dupa
utilizarea ultimei doze de Angusta Tnainte de administrarea oxitocinei (vezi mai sus ,,Atentionari si
precautii” si mai jos ,,Cum sa luati Angusta”).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sarcina

Angusta este utilizat pentru declansarea travaliului incepand din saptamana 37 de sarcina. Dacé este
utilizat Tn acea perioada a sarcinii, nu exista niciun risc pentru nou-ndscut de a prezenta defecte la
nastere. Cu toate acestea, nu trebuie sa utilizati Angusta Tn niciun alt moment in timpul sarcinii
deoarece misoprostol poate provoca defecte la nastere.

Alaptarea
Misoprostol se poate excreta in laptele matern, dar se preconizeaza ca nivelul si durata sunt foarte

limitate si nu ar trebui sa impiedice aldptarea, care poate incepe dupa 4 ore de la administrarea ultimei
doze de Angusta.

Fertilitatea
Utilizarea Angusta pentru declansarea travaliului dupa cea de-a 37-a saptamana de sarcina nu
afecteaza fertilitatea.

3. Cum sa luati Angusta

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-au spus medicul dumneavoastra, moasa sau
asistenta medicala. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigurd. Angusta vi se va
administra doar de catre personal calificat in obstetrica, in cadrul unui spital, unde sunt disponibile
facilitati pentru monitorizarea continua a copilului si a dumneavoastra. Colul uterin va fi evaluat cu
atentie inainte sa luati Angusta.

Doza recomandata este de 25 micrograme la interval de doud ore sau 50 micrograme la interval de
patru ore. Angusta trebuie administrat pe cale orala, cu un pahar cu apa. Comprimatul nu trebuie rupt.

Medicul dumneavoastra sau moasa vor decide cand trebuie sa opriti administrarea Angusta. Medicul
dumneavoastrd sau moasa Vor decide sa opriti administrarea Angusta:

- dacd ati luat 200 micrograme Tn decurs de 24 de ore

- daca s-a declangat travaliul

- n cazul in care contractiile dumneavoastra sunt prea puternice sau dureaza prea mult

- n cazul 1n care copilul dumneavoastra prezinta suferinta fetala



- daca aveti nevoie de tratament cu oxitocina sau cu alte medicamente utilizate pentru a ajuta
nasterea (vVezi mai sus ,,Nu luati Angusta”, ,,Atentionari si precautii” si ,,Angusta impreuna cu alte
medicamente”).

Utilizarea la paciente cu functie renali sau hepatica redusa
La gravidele cu functie renald sau hepatica redusa poate fi necesara ajustarea dozelor (doze mai mici
si/sau intervale mai lungi dintre administrarea dozelor).

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu a fost studiata utilizarea Angusta la gravide cu varsta sub 18 ani.

Daca luati mai mult Angusta decat trebuie

Daca luati mai mult Angusta decét trebuie, acest lucru poate provoca contractii prea puternice sau
prelungite sau poate duce la suferinta fetala. Tn acest caz, se va opri administrarea Angusta. Medicul
dumneavoastrd sau moasa vor decide daca trebuie s vi se administreze medicamente pentru a diminua
intensitatea contractiilor sau pentru a reduce frecventa acestora sau daca trebuie sa se recurga la
operatie cezariana pentru nastere.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Urmatoarele reactii adverse pot aparea in timpul tratamentului cu Angusta.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- Greatd V

- Virsaturi

- Pete de meconiu (primele materii fecale (scaun) eliminate de copilul nenascut in lichidul
amniotic)

- Sangerare post-partum 2 (pierderea a peste 500 ml de singe dupa nastere)

Y raportate ca fiind foarte frecvente pentru Angusta administrat la doza de 50 pg la interval de 4 ore.

2 raportata ca fiind foarte frecventi pentru Angusta administrat la doza de 25 pg la interval de 2 ore.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Scor Apgar scizut*? (test efectuat nou-nascutului la intervale de 1 si 5 minute dupa nastere,
scorul testului indicand cét de bine se simte copilul dupa nastere)

- Anomalii ale ritmului batailor inimii fatului *?

- Hiperstimulare uterind? (contractiile uterine sunt prea puternice, prea frecvente sau dureazi prea
mult)

- Diaree

- Greatd *

- Virsaturi ¥

- Hemoragie post-partum ¥ (pierderea a peste 500 ml de singe dupi nastere)

- Frisoane

- Cresterea temperaturii corpului (febra)

* Reactie adversa observata la nou-nascut

Y raportate ca fiind frecvente pentru Angusta administrat la doza de 50 ug la interval de 4 ore.

2 Hiperstimularea uterind a fost raportata atat impreund cu cét si fard modificari ale ritmului cardiac

fetal.

% Raportate ca fiind frecvente pentru Angusta administrat la doza de 25 g la interval de 2 ore.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

- Scor Apgar scazut*? (test efectuat nou-nascutului la intervale de 1 si 5 minute dupa nastere,
scorul testului indicand cat de bine se simte copilul dupa nastere)

- Anomalii ale ritmului batailor inimii fatului *




* Reactie adversa observata la nou-nascut
Y raportate ca fiind mai putin frecvente pentru Angusta administrat la doza de 25 pg la interval de 2
ore.

Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- Ameteli

- Convulsii neonatale* (convulsii aparute la nou-nascut)

- Asfixie neonatala* (lipsa de oxigen la nivelul creierului si organelor copilului in timpul nasterii)

- Cianoza neonatala * (denumita si ’sindromul nou-nascutului albastru”, caracterizat prin
colorarea in albastru a pielii si a membranelor mucoase ale nou-nascutului)

- Eruptie insotita de mancarimi (eruptie pe piele cu mancarimi)

- Acidoza fetald * (concentratie mare de acid in sangele copilului nenascut)

- Separarea prematura a placentei (separarea placentei de peretele uterului nainte de nastere)

- Ruptura uterului;

* Reactie adversa observata la nou-nascut

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va moasei, medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Angusta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera 1a ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Angusta

- Substanta activa este misoprostol. Fiecare comprimat contine misoprostol 25 micrograme.
- Celelalte componente sunt: hipromeloza 2910, 3 mPa.s, celuloza microcristalina PH 112,
amidon de porumb, crospovidona Tip B, croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Angusta si continutul ambalajului
Angusta sunt comprimate de culoare alba, nefilmate, ovale, cu o linie mediana pe una din fete si

netede pe cealalta fata, cu dimensiuni de 7,5 x 4,5 mm. Linia mediana nu este prevazuta pentru ruperea
comprimatului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Comprimatele Angusta sunt ambalate Tn blistere disponibile Th cutii de carton a cate 8 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150, 1083HP Amsterdam, Tarile de Jos

Fabricantul

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Térile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta,
Germania, Grecia, Ungaria, Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Luxemburg, Malta, Norvegia, Polonia,
Portugalia, Roménia, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Tarile de Jos si Regatul Unit (Irlanda de
Nord): ANGUSTA

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2024.



