Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Cytotec 0,2 mg tabletti

Misoprostoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kéyttdmisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cytotec on ja mihin sitd kaytetadn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Cytotec-valmistetta
Miten Cytotec-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cytotec-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mité Cytotec on ja mihin sita kayte taan

Cytotec vahvistaa mahalaukun limakalvon omia puolustusmekanismeja; se liséé limakalvon pinnalla
olevan suojaavan liman muodostumista. Se lisdd myos bikarbonaatin eritystd pohjukaissuoleen seké
véhent&d4 mahanesteen ja mahahapon erittymisté.

Cytotec-valmistetta k&ytetddn ehkdisemadn mahalaukun haavaumia tulehduskipuldékkeitd kayttaville
potilaille, joilla haavaumien riski on suurentunut kipulddkkeiden ké&yton vuoksi. Cytotec-valmistetta
kaytetaan myds mahahaavan hoitoon tulehduskipuldékityksen aikana.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Cytotec-valmistetta

Ala kayta Cytotec-valmistetta
jos olet allerginen misoprostolille, jollekin muulle prostaglandiinille tai tdmén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- Jos olet hedelméllisessa i&ssé oleva nainen etka kayté tehokasta ehkaisyé raskauden estamiseksi
(ks. lisatietoja kohdasta ”Raskaus”).

- jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta tai raskaustestisté ei ole negatiivista tulosta, koska
tabletit voivat aiheuttaa keskenmenon (ks. lisdtietoja kohdasta ”Raskaus™).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen Cytotec-valmisteen ottamista

- jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta (ks. jaliempéand alakohta ”Raskaus”). Hoito on
lopetettava heti, koska siitd aiheutuu riski sikiolle.

- jos olet hedelméllisessa i&ssa oleva nainen (ks. jaliempana alakohta ”Raskaus™). Valmisteen
kayton aikana on tarke&é kayttaa tehokasta ehkaisyd, koska siitd aiheutuu riski sikiolle.

- jos sinulla on taion ollut ripulille altistava perussairaus (esim. tulehduksellinen suolistosairaus) tai
elimistén kuivuminen on sinulle erityisen haitallista.

- jos sinulla on jokin aivoverenkierron sairaus, sepelvaltimotauti tai jokin &areisverisuonten sairaus.



Muut ladkevalmisteet ja Cytotec
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettdin kayttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laakariei ole maarannyt.

Magnesiumia siséltdvien antasidien kayttoa (narastyksen hoitoon ja happamien royhtaisyjen
ehkaisyyn) on vltettdva Cytotec-hoidon aikana, silld ne saattavat pahentaa misoprostolin aiheuttamaa
ripulia.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét tai epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laakarilté tai
apteekista neuvoa ennen hoidon aloittamista.

Raskaus:

Al4 ota Cytotec-valmistetta, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, Lazdkari kertoo sinulle
raskauteen liittyvista riskeistd, koska Cytotec voi aiheuttaa keskenmenon, ennenaikaisen syntyman tai
synnynndisid vikoja. Ensimméisen raskauskolmanneksen aikana misoprostolille altistuneisiin
raskauksiin on liittynyt noin kolminkertainen synnynndisten vikojen, etenkin kasvohalvauksen,
raajavikojen, aivojen ja kallon poikkeavuuksien, riski. Jos olet ottanut Cytotec-valmistetta raskauden
aikana, kaanny ladkarin puoleen. Jos paatat jatkaa raskautta, sikidta on seurattava tarkoin ja toistuvasti
ultradénitutkimuksilla, joissa kiinnitetd&n erityistd huomiota raajoihin ja pad&han.

Jos olet hedelméllisessa i&ssa oleva nainen, kayta luotettavaa ehkaisyd Cytotec-hoidon aikana.

Ala kiyta Cytotec-valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cytotec voi aiheuttaa heitehuimausta. Ota tdmé huomioon tehtévissd, joissa vaaditaan tarkkaavaisuutta,
kuten autoa ajettaessa.

3. Miten Cytotec-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laékarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Hoitava ladkari méérittelee annostelun yksilollisesti kullekin potilaalle sopivaksi.

Suositeltu annos aikuiselle on 1 tabletti 2 - 4 kertaa péivassé. Cytotec-valmiste pitdd ottaa valittomasti
aterian jalkeen (tdmd vahentéa ripulin mahdollisuutta) ja paivan viimeinen annos nukkumaan
mennessa. Cytotec ja tulehduskipulaéke otetaan samanaikaisesti, jos ottoajat sopivat yhteen.

Huom. Ladkarion saattanut maarata ladkettd muuhun tarkoitukseen ja/tai erilaisella annostuksella kuin
pakkausselosteessa mainitaan. Noudata aina ladkarin antamia ja ladkepakkauksen paélld olevia ohjeita.

Jos otat enemmaén Cytote c-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen ladketta tai jos lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota yhteys
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Cytotec-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Y leiset haittavaikutukset: Synnynndiset viat (sikion epamuodostumat). Jos tulet raskaaksi hoidon
aikana, lopeta Cytotec-hoito heti ja hakeudu laakariin.

Harvinaiset haittavaikutukset: Kohdun repedma kéytettdessa prostaglandiineja toisen tai kolmannen
raskauskolmanneksen aikana, lahinna silloin, jos nainen on synnyttanyt aiemmin tai hanella on
keisarileikkausarpi. Hakeudu kiireellisesti ladkarinhoitoon.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd): Ripuli, ihottuma.

Y leiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta): Heitehuimaus, paansarky, mahakipu, ummetus,
ruoansulatushéiriot, ilmavaivat, pahoinvointi, oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta): Ematinverenvuoto (myos vaihdevuosien
jalkeen), vélivuodot, kuukautishdirid, kohdun kouristelu, kuume.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta): Runsaat tai kivuliaat kuukautiset.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin): \oimakas allerginen
(anafylaktinen) reaktio, raskauteen ja synnytykseen liittyvat haitat, vilunvéristykset.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarille tai apteekkinenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Cytotec-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd alkuperdisessa pakkauksessa (herkka kosteudelle).

Tablettien jakamista etukateen la&keannostelijaan ei suositella, koska ladke on erittdin herkka
kosteudelle. Tabletit on kéytettdvé ennen pakkaukseen merkittyd péivéaysta.

Huom. Laakari on maarannyt Cytotec-valmisteen henkilokohtaiseen kéyttoon, ladketta ei saa
luovuttaa kenellekaan toiselle.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mité Cytotec sisaltda

- Vaikuttava aine on misoprostoli. Yksi tabletti sisdltdd 0,2 mg misoprostolia.
- Muut aineet ovat hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti, hydrattu
risiinioljy.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletit ovat valkoisia, kuusikulmaisia ja niissd on tunnus Searle 1461”.
Lapipainopakkaus (alumiini/alumiini).

Pakkauskoot: 56, 60, 100 ja 112 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei véaltaméattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki

Valmistaja

Piramal Healthcare UK Limited
Whalton Road, Morpeth
Northumberland NE61 3Y A, Englanti

tai

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Level, 7e verdieping

Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.10.2019.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Cytotec 0,2 mg tabletter
Misoprostol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cytotec ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Cytotec
Hur du anvander Cytotec

Eventuella biverkningar

Hur Cytotec ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwWNE

1.  Vad Cytotec aroch vad det anvands for

Cytotec starker kroppens naturliga slemhinneforsvar i magsacken. Detta sker bland annat genom att
lakemedlet stimulerar produktionen av slem som skyddar magslemhinnan. Aven utséndringen av
bikarbonat i tolvfingertarmen 6kar, magsaftsekretionen hammas och magsyrasekretionen minskar.

Cytotec anvands i forebyggande syfte for att forhindra uppkomst av sar i magséck hos patienter med
okad bendgenhet for att fa sar vid samtidig behandling med infllmmationsdampande lakemedel.
Cytotec anvands dven for att laka sar i magsacken da patienten samtidigt behandlas med invértes
lakemedel mot inflammation och vérk.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Cytotec

Anvand inte Cytotec

- om du ar allergisk mot misoprostol, nagot annat prostaglandin eller nagot av 6vriga
innehallséamnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du &r fertil kvinna och inte anvander effektivt preventivmedel for att undvika graviditet (se
avsnittet ”Graviditet” for ytterligare information).

- om du ar gravid eller forsoker bli gravid eller inte har ett negativt graviditetstest, eftersom
behandlingen kan orsaka missfall (se avsnittet ”Graviditet” for ytterligare information).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Cytotec:

- om du ar gravid eller planerar att bli gravid (se avsnittet ”Graviditet” nedan). P& grund av risken
for fostret maste behandlingen med Cytotec avbrytas omedelbart.

- om du arfertil kvinna (se avsnittet ”Graviditet” nedan). Pa grund av risken for fostret ar det
viktigt att du anvéander effektivt preventivmedel medan du tar Cytotec.

- om du har eller har haft nagon primarsjukdom som utsatter dig for diarré (t.ex. inflammatorisk
tarmsjukdom) eller om dehydrering ar speciellt skadligt for dig.



- om du har ndgon hjarncirkulationssjukdom, koronarartarsjukdom eller ndgon periferisk
karlsjukdom.

Andra lakemedel och Cytotec
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, aven receptfria sddana.

Magnesium innehallande antasider (vid behandling av halsbranna och férebyggande av sura
uppstétningar) bor undvikas under Cytotec behandling eftersom de kan forvérra diarré orsakad av
misoprostol.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, maste du
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Cytotec om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Din lakare kommer att informera

dig om riskerna om du skulle bli gravid eftersom Cytotec kan orsaka missfall, for tidig fodsel
och fostermissbildningar. Vid graviditeter dar kvinnan tagit misoprostol under de forsta tre
manaderna (den forsta trimestern) har man sett en ungefar tre ganger sa stor okning av
fostermissbildningar, sarskilt ansiktsférlamning, och missbildning iarmar, ben och huvud. Om
du exponeras for Cytotec under graviditeten ska du tala med din lakare. Om du bestammer dig
for att inte avbryta graviditeten maste du Gvervakas noga och upprepade ultraljudsundersokningar
maste goras, med sarskild uppmarksamhet riktad mot barnets ben, armar och huvud.

Om du ar en kvinna i fertil alder anvand sakra preventivmedel under Cytotec behandlingen.
Anvénd inte Cytotec om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Cytotec kan fororsaka svindel, vilket man bor beakta ndr uppméarksamhet kravs, t ex vid bilkdrning.

3. Hur du anvander Cytotec

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1 tablett 2 - 4 ganger dagligen. Cytotec tabletter skall tas omedelbart
efter maltid, for att minska risken for diarré, samt sista dosen vid sanggaendet. Cytotec och medlet mot
vark/inflammation bor om mdjligt tas samtidigt, om doseringstiderna sammanfaller.

Observera att likaren kan ha ordinerat likemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med annan
dosering an angiven i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa etiketten pa
lakemedelsforpackningen.

Omdu har tagit for stor méangd av Cytotec
Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om ett barn har fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

Omdu har glomt att ta Cytotec
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Vanliga biverkningar: Fodelsedefekter (fostermissbildningar). Om du blir gravid under behandlingen
maste du omedelbart sluta ta Cytotec och soka lakare.

Sallsynta biverkningar: Bristning i livmodervaggen (uterusruptur) efter intag av prostaglandiner under
andra eller tredje trimestern under en graviditet, framst hos kvinnor som tidigare fattbarneller har
genomgatt kejsarsnitt. Sok vard omedelbart.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (hos fler &n1 patient av 10): Diarré, utslag.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 100): Svindel, huvudvérk, magsmarta, forstoppning,
matsmaltningsproblem, gasbildning, illamaende, krakningar.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre &n 1 patient av 100): Underlivsblodningar (ocksa efter
klimakterium), mellanblddningar, menstruationsstorningar, livmoderskramper, feber.

Séllsynta biverkningar (hos féarre &n 1 patient av 1 000): Kraftiga eller sméartsamma menstruationer.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas frantillgangliga data): Stark allergisk (anafylaktisk) reaktion,
biverkningar relaterade till graviditet och férlossning, frossbrytningar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cytotec ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen (fuktkansligt).

Cytotec tabletter ar mycket kansliga for fukt, darfor rekommenderas inte anvandning av doseringslada.

Obs. Din ldkare har ordinerat Cytotec for dig, medicinen far ej 6verlatas till annan person.


http://www.fimea.fi/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar misoprostol. En tablett innehéller 0,2 mg misoprostol.
- Ovriga innehallsamnen &r hypromellos, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykollat,
hydrerad ricinolja.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita, sexkantiga, markta Searle 1461.
Blisterforpackning (aluminium/aluminium).
Forpackningsstorlekar: 56, 60, 100 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Pfizer Oy, Datagranden 4, 00330 Helsingfors

Tillverkare

Piramal Healthcare UK Limited
Whalton Road, Morpeth
Northumberland NE61 3Y A, England

eller

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Level, 7e verdieping

Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Nederlanderna

Dennabipacksedel &ndrades senast 1.10.2019.



