Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Angusta®

Nazev pfipravku: Angusta 25 mikrogramd tablety

Kvantitativni a kvalitativni sloZeni: jedna tableta obsahuje
misoprostolum 25 mikrogram(. Terapeutické indikace: pfipravek
Angusta je indikovan k indukci porodu. Davkovani a zplisob
podani: Davkovani: doporuCeny rezim davkovani pfipravku
Angusta je 25 mikrogramd podavanych peroralné kazdé dvé
hodiny nebo 50 mikrogramid podavanych perorainé kazdé Ctyri
hodiny podle nemocnitni praxe. Maximalni davka je
200 mikrogramG  za 24 hodin. Mlze se  vyskytnout
synergicky/aditivni u¢inek misoprostolu a oxytocinu. Plazmatické
koncentrace kyseliny misoprostolové jsou zanedbatelné po
5nasobku poloCasu (3,75 hodin). Pfed podénim oxytocinu se
doporuéuje pockat 4 hodiny po podéani posledni davky pfipravku
Angusta. Zvla$tni skupiny pacientd: u t€hotnych Zen s poruchou
funkce ledvin nebo jater je tfeba zvazit nizSi davku a/nebo
prodlouZzené davkovaci intervaly. Pediatrickd  populace:
bezpednost a Ucinnost pfipravku Angusta u téhotnych Zen
mladSich 18 let nebyla v Klinickych studiich prokdzéna. Nejsou
dostupné Zadné Udaje. Zpusob podani: pfed podanim pfipravku
Angusta ma byt dikladné vySetfen délozni Cipek. Pripravek
Angusta je tfeba uzivat peroralnd@ a zapit sklenici vody.
Kontraindikace: hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku; pokud zaéal porod; podezieni nebo
prukaz alterace plodu pfed indukci (napf. selhani nezatézového
nebo zatézového testu, zabarveni mekoniem nebo diagnoza &i
anamnéza neuspokojivého stavu plodu); podavani oxytocinu
a/nebo jiné latky indukujici porod; podezfeni nebo priikaz délozni
jizvy vzniklé v dasledku pfedchozi operace délohy nebo délozniho
hrdla, napf. porodu cisafskym fezem; abnormalita délohy (napf.
uterus bicornis), ktera zabranuje vaginalnimu porodu; placenta
praevia nebo po neobjasnéném vaginalnim krvaceni po 24. tydnu
téhotenstvi; fetalni malprezentace, kterd kontraindikuje vaginaini
porod; selhani ledvin (GFR <15 ml/min/1,73 m2). Zvl&Stni
upozornéni a opatreni pro pouziti: pfipravek Angusta méa byt
podavan  pouze  vySkolenym  porodnickym  personalem
v nemocni¢nim zafizeni, kde je dostupné vybaveni pro kontinualni
monitorovani plodu a délohy. Pfed podanim pfipravku Angusta ma
byt dikladné vySetfen délozni Cipek. Pripravek Angusta mlZe
zpUsobit nadmérnou stimulaci délohy. Pokud se kontrakce délohy
prodlouZi nebo jsou nadmérné, nebo pokud existuje klinicka obava
0 matku nebo dité, nesmi byt podany dalSi tablety pfipravku
Angusta. Pokud nadmérné kontrakce délohy pokraduji, ma byt
zahajena lécba podle mistnich doporuceni. U Zen s preeklampsii je
tfeba vyloucit znamky alterace plodu nebo podezfeni na ni.
Neexistuji Z&dné nebo pouze omezené Kklinickeé ddaje
0 misoprostolu u t&hotnych Zen se z&vaZnou preeklampsii
vyznacujici se hemolytickou anemii, zvySenymi jaternimi enzymy,
nizkym poctem trombocytt (HELLP) ¢i postizenim jinych organd
nebo CNS, kromé mimné bolesti hlavy. Chorioamnionitida mdze
vyZzadovat rychly porod. Rozhodnuti tykajici se Ié&by antibiotiky,
indukovaného porodu nebo cisafského fezu jsou na uvéZeni
lékafe. Neexistuji zadné nebo pouze omezené klinické Udaje
0 misoprostolu u Zen, u nichZz doSlo k ruptufe oball vice nez
48 hodin pfed podanim misoprostolu. MiZe se vyskytnout
synergicky/aditivni U¢inek misoprostolu a oxytocinu. Sou€asné
podavani oxytocinu je kontraindikovdno. Pfipravek Angusta je
eliminovén po 4 hodinach. Neexistuji Zadné nebo pouze omezené
klinické Udaje o misoprostolu u viceCetnych téhotenstvi. Neexistuiji
Zadné nebo pouze omezené Kklinické Udaje o misoprostolu pfi
vysoké multiparité. Neexistuji Zadné nebo pouze omezené klinické
Udaje o misoprostolu pfed 37.tydnem téhotenstvi. Pfipravek
Angusta ma byt pouZit pouze tehdy, je-li klinicky indikovana
indukce porodu. Neexistuji Zadné nebo omezené klinické Udaje
0 misoprostolu u téhotnych Zen s Bishopovym skore (mBS)> 6.
ZvySené riziko poporodni diseminované intravaskularni koagulace
bylo popsano u pacientek, u kterych byl porod indukovan pomaci
jakékoliv fyziologické nebo farmakologické metody. U téhotnych
Zen s poruchou funkce ledvin nebo jater je tfeba zvazit nizsi davku

a/nebo prodlouzené davkovaci intervaly. Interakce s jinymi
IéCivymi pripravky a jiné formy interakce: s pfipravkem Angusta
nebyly provedeny Zadné studie interakci. Souasné pouziti
oxytocinu nebo jinych latek indukujicich porod je kontraindikovano
kvali potencialu zvySenych uterotonickych a€ink(. Fertilita,
teéhotenstvi a kojeni: pfipravek Angusta byl studovan u t&hotnych
Zen v=37. tydnu téhotenstvi. PFi pouziti na samém konci
téhotenstvi neexistuje riziko fetalnich malformaci. Pfipravek
Angusta nesmi byt pouzivan v jakékoli jiné fazi téhotenstvi.
Misoprostol byl detekovan v lidském mléce po peroralnim podani
misoprostolu ve formé tablet. Kojeni mize zadit 4 hodiny po podani
posledni davky pfipravku Angusta. Nezadouci ucinky: velmi Casté
(= 1/10): nauzea (pfi davce 50 pg kazdé 4 hodiny), zvraceni (pfi
davce 50 ug kazdé 4 hodiny), zkaleni mekoniem, poporodni
krvaceni (pfi davce 25 ug kazdé 2 hodiny); Casté (= 1/100 az
< 1/10): prGjem, nauzea (pfi davce 25 g kazdé 2 hodiny), zvraceni
(pfi davce 25ug kazdé 2hodiny), hyperstimulace délohy,
poporodni krvaceni (pfi davce 50 pg kazdé 4 hodiny), zimnice,
pyrexie, nizké Apgar skdre (pfi davce 50 ug kazdé 4 hodiny),
abnormalni srde¢ni frekvence plodu (pfi davce 50 pug kazdé
4 hodiny); méné Casté (= 1/1 000 aZ < 1/100): nizké Apgar skore
(pfi davce 25 ug kazdé 2 hodiny), abnormaini srdecni frekvence
plodu (pfi davce 25ug kazdé 2 hodiny); neni znamo: zavrat,
novorozenecké krfeCe, neonatalni asfyxie, neonatalni cyandza,
svédici vyrazka, acidéza plodu, pfed¢asné odluéovani placenty,
ruptura délohy. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: uchovavejte v
plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vihkosti. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150,
1083HP Amsterdam, Nizozemsko. Registraéni €islo: 54/370/17-
C. Datum revize: 21.1.2021. URCENO PRO ODBORNOU
VEREJNOST. Vydej léivého pripravku je vazan na lékaFsky
pfedpis s omezenim. Pfipravek je poskytovan pfi Ustavni péci
(hospitalizace) a je pIné hrazen ze zdravotniho pojisténi. Aktudlni
vySi a podminky dhrady naleznete na www.sukl.cz. Pred
pfedepsanim pfipravku se seznamte s Upinym Souhrnem Udajd
o pfipravku.

Uplnou informaci o pFipravku obdrzite na adrese: Swixx
Biopharma s.r.0., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.; +420 242
434 222. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény
na webovych strnkéach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (SUKL)
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Nezadouci u€inky musi byt hlaSeny Statnimu Ustavu pro kontrolu
léCiv http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

nebo firmé Swixx Biopharma s.r.o. prostiednictvim e-mailu:
medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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