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® Vyvolava v Angusta 25 mikrogramov tablety tbl 8x25 pg @ Vydat len

alebo méze (blis.Al/Al) pri vaznych
spoOsobit diagnézach
potrat

Dispenza?ny protokol 1.B - vyvolanie p6rodu
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Angusta 25 mikrogramov tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 25 mikrogramov misoprostolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele neobalené ovalne tablety 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.



4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Angusta je indikovanda na vyvolanie p6rodu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Odporucany davkovaci rezim Angusty je 25 mikrogramov perordlne kazdé dve hodiny
alebo 50 mikrogramov peroralne kazdé styri hodiny podla postupov nemocnice.
Maximalna davka je 200 mikrogramov pocas 24 hodin.

Mo6Ze sa vyskytnut synergicky/doplfiujuci G¢inok misoprostolu a oxytocinu.
Koncentracie kyseliny misoprostolovej v plazme sU zanedbatelné po 5 pol¢asoch (3,75
hodiny), pozri ¢ast 5.2. Pred podanim oxytocinu sa odporuca pockat 4 hodiny od
poslednej davky Angusty (pozri Casti 4.3, 4.4 a 4.5).

Specialne populdcie

U tehotnych Zien s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene je potrebné zvazit nizsSiu
davku a/alebo dlhSie intervaly davkovania (pozri Cast 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpelnost a Ucinnost Angusty u tehotnych Zien mladsich ako 18 rokov nebola v
klinickych skdsaniach stanovena. K dispozicii nie su Zziadne udaje.



Spo6sob podavania

* Odporuca sa, aby Angustu podaval vyskoleny porodnicky personal.
* Angusta sa ma uzivat peroralne s poharom vody.

4.3 Kontraindikacie

Angusta je kontraindikovana:

* pri precitlivenosti na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1;

* ak sa porod uz zacal;

* v pripade dO6kazu alebo podozrenia na ohrozenie plodu pred vyvolavanim pérodu
(napr. nelspesny non-stress test alebo stress test, mekéniom v amnioticke;j
tekutine alebo diagnéza ¢i anamnéza nepotvrdzujuca stav plodu);

* ked sa podavaju uterotonické lieky a/alebo iné pripravky na vyvolanie p6rodu
(pozri ¢ast 4.2, 4.4, 4.5 a 5.2);

* v pripade podozrenia alebo dékazu o jazve na maternici v désledku
predchadzajlcej operacie maternice alebo kr¢cka maternice, napr. cisarskeho
rezu;

* v pripade abnormality maternice (napr. uterus bicornis), ktoré zabranuju
prirodzenému po6rodu;

* v pripade placenta praevia alebo nevysvetlitelného krvacania po 24 tyzdnoch
gravidity v pripade tohto tehotenstva;

* v pripade nespravnej polohy plodu v maternici, kedy sa kontraindikuje prirodzeny
porod;

® u pacientok s poruchou funkcie obliciek (GFR <15 ml/min/1,73 m?2).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Odporuca sa, aby Angustu podaval poérodnicky personal.



Angusta mo6ze spbsobit nadmernu stimulaciu maternice.

Ked kontrakcie maternice trvaju dlho alebo su prilis silné alebo existuju klinické obavy
o matku ¢i dieta, dalSie tablety Angusty sa nemaju podévat. Ak nadmerné kontrakcie
maternice pokracuju, je potrebné zacat liecbu podla miestnych pokynov.

U Zien s preeklampsiou je potrebné vylucit dékazy o ohrozeni plodu alebo podozrenie
z neho (pozri Cast 4.3). K dispozicii nie sU ziadne alebo len obmedzené klinické Udaje o
podavani misoprostolu u tehotnych zien so zavaznou preeklampsiou vyznacujlcou sa
hemolytickou anémiou, zvySenymi pecefnovymi enzymami, syndrdmom nizkeho poctu
krvnych dostiCiek (HELLP), iného postihnutia koncovych organov alebo nalezov na
CNS inych, ako je mierna bolest hlavy.

Chorioamnionitida mé6ze vyzadovat rychly porod; rozhodnutia ohladom antibioticke;j
liecby, indukovania porodu alebo cisarskeho rezu zavisia od uvazenia lekara.

K dispozicii nie su Ziadne alebo len obmedzené klinické Udaje o pouziti misoprostolu u
Zien s prasknutou membranou viac ako 48 hodin pred podanim misoprostolu.

Mo6Ze sa vyskytnut synergicky/doplfiujuci G¢inok misoprostolu a oxytocinu. Sibezné
podavanie oxytocinu je kontraindikované. Pozri ¢ast 4.3. Angusta sa odbura po 4
hodinach. Pozri ¢ast 5.2. Pred podanim oxytocinu sa odporuca pockat 4 hodiny po
poslednej davke Angusty (pozri Casti 4.2 a 4.5).

K dispozicii nie su ziadne alebo len obmedzené klinické Udaje tykajuce sa pouzitia
misoprostolu v pripade mnohopocetnych tehotenstiev. K dispozicii nie su ziadne alebo
len obmedzené klinické Udaje tykajuce sa pouzitia misoprostolu u rodiciek s viacerymi
predchadzajlucimi pérodmi.



K dispozicii nie su Ziadne alebo len obmedzené klinické Udaje tykajlce sa pouzitia
misoprostolu pred 37. tyzdhom gravidity.

Angusta sa ma pouzivat, len ked'je vyvolanie porodu klinicky indikované.

K dispozicii nie su Ziadne alebo len obmedzené Udaje o uzivani misoprostolu u
tehotnych Zien s Bishopovym skére (mBS) >6.

Zvysené riziko popo6rodnej diseminovanej intravaskularnej koagulacie bolo opisané u
pacientok, ktorych poérod bol vyvolany akoukol'vek fyziologickou alebo
farmakologickou metédou.

U tehotnych Zien s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene je potrebné zvazit nizsiu
davku a/alebo dlhSie intervaly ddvkovania (pozri ¢ast 5.2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢né Studie s Angustou.

Subezné pouzivanie uterotonickych liekov alebo inych pripravkov na vyvolanie pérodu
je kontraindikované z dovodu mozného zvyseného uterotonického Ucinku (pozri Casti
4.2,4.3,4.4a5.2).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Stidie plodnosti a embryondalneho vyvoja u potkanov preukazali, Ze misoprostol méze
mat vplyv na implatndciu a resorpciu. To sa vSak povazuje za irelevantné pre uvedené
pouzitie Angusty v neskorej faze tehotenstva.



Gravidita
Angusta bola skimana u tehotnych zien v =37. tyzdni gravidity.

Angusta sa ma pouzivat pred 37. tyzdriom gravidity, len ak je to medicinsky
indikované.

Tehotné Zeny, ktoré podstupuju vyvolavanie porodu s pouzitim Angusty, sU vystavené
nizkej hladine misoprostolu na kratky ¢as na samom konci gravidity. Preto sa
akékol'vek riziko toxicity pocCas tehotenstva vratane teratogenity povazuje za
zanedbatelné.

Doj¢enie

Na preskimanie mnozstva kyseliny misoprostolovej v kolostre alebo materskom
mlieku po uziti Angusty neboli vykonané Ziadne Studie .

Misoprostol bol zisteny v ludskom mlieku po peroralnom podani misoprostolu vo
forme tabliet.

Farmakokinetické skdsania odhalili, Ze perordlne podavany misoprostol (v davkach
600 pg a 200 pg) sa vylucuje do materského mlieka s hladinami lieku, ktoré velmi
rychlo stupnu a klesnd. Maximalna koncentracia kyseliny misoprostolovej vo
vyli€enom materskom mlieku bola dosiahnuta do 1 hodiny po podani davky a bola
7,6 pg/ml (% CV 37 %) a 20,9 pg/ml (% CV 62 %) po podani jednotlivej ddvky 200 pg a
600 g misoprostolu (v uvedenom poradi). Zanedbatelné mnozstvo kyseliny
misoprostolovej zostdva v plazme u matky po 5 polcasoch (3,75 hodiny) a este
mensia koncentracia v materskom mlieku. Doj¢enie sa mo6ze zacat 4 hodiny po podani
poslednej davky Angusty.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Netyka sa.



4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uUCinky uvedené v nasledujicej tabul'ke boli hlasené v 41 skdsaniach, kde
bolo celkovo 3 152 Zien vystavenych perordlne podanému misoprostolu v davkach 20
- 25 ug kazdé 2 hodiny alebo 50 pg kazdé 4 hodiny. Okrem toho suU uvedené aj
neziaduce udalosti hldsené v programe umozfiujicom poskytnut pacientke liek z
humanitarnych dévodov pred schvalenim registracie lieku bolo priblizne 29 000 zien
vystavenych Anguste na vyvolanie p6rodu.

Trieda organovych
systémov

Poruchy nervového
systému

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a
mediastina

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

Vel'mi Casté

Casté (= 1/100 az
(= 1/10) < 1/10)

Pri 50 ug  Hnacka

za 4 Pri 25 ug za 2
hodiny: hodiny:
Nevolnost?) Nevolnost?)
Vracanie3) Vracanie3)

Menej casté
(= 1/1,000
az

< 1/100)

nezname (z
dostupnych
udajov) 1)

Zavrat
Kr¢e
novorodenca*

Asfyxia
novorodenca*
Cyandza
novorodenca*

Svrbiaca
vyrazka
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