Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Cytotec 0,2 mg tabletti
Misoprostoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cytotec on ja mihin sitd kidytetdian

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Cytotec-valmistetta
Miten Cytotec-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cytotec-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Cytotec on ja mihin sita kiyte tiéin

Cytotec vahvistaa mahalaukun limakalvon omia puolustusmekanismeja; se lisédé limakalvon pinnalla
olevan suojaavan liman muodostumista. Se lisdd myos bikarbonaatin eritystd pohjukaissuoleen sekd
vahentdd mahanesteen ja mahahapon erittymista.

Cytotec-valmistetta kiytetddn ehkdiseméddn mahalaukun haavaumia tulehduskipulidkkeitd kayttaville
potilaille, joilla haavaumien riski on suurentunut kipulddkkeiden kdytén vuoksi. Cytotec-valmistetta
kdytetddn myds mahahaavan hoitoon tulehduskipulddkityksen aikana.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Cytotec-valmistetta

Ali kiyti Cytote c-valmistetta

- jos olet allerginen misoprostolille, jollekin muulle prostaglandiinille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- Jos olet hedelmaillisessé idssi oleva nainen etkd kdytd tehokasta ehkdisyd raskauden estédmiseksi
(ks. lisdtietoja kohdasta ”Raskaus”).

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Cytotec-valmisteen ottamista

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

- jos olet hedelmillisessd idssé oleva nainen (ks. jaliempdné alakohta ”Raskaus™). Valmisteen
kéyton aikana on tirkedd kéyttda tehokasta ehkiisyd, koska siitd aiheutuu riski sikidlle.

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

- jos sinulla on jokin aivoverenkierron sairaus, sepelvaltimotautitai jokin dédreisverisuonten sairaus.



Muut lisike valmis teet ja Cytotec
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole midrannyt.

Magnesiumia sisdltdvien antasidien kayttod (ndrdstyksen hoitoon ja happamien royhtédisyjen
ehkdisyyn) on viltettdvd Cytotec-hoidon aikana, silli ne saattavat pahentaa misoprostolin aiheuttamaa
ripulia.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét tai epdilet olevasi raskaana taisuunnittelet raskautta, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen hoidon aloittamista.

Raskaus:

Ali ota Cytotec-valmistetta, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, Li#kri kertoo sinulle
raskauteen littyvistd riskeisté, koska Cytotec voi aiheuttaa keskenmenon, ennenaikaisen syntymén tai
synnynndisid vikoja. Ensimmdisen raskauskolmanneksen aikana misoprostolille altistuneisiin
raskauksiin on littynyt noin kolminkertainen synnynnéisten vikojen, etenkin kasvohalvauksen,
raajavikojen, aivojen ja kallon poikkeavuuksien, riski. Jos olet ottanut Cytotec-valmistetta raskauden
aikana, kddnny lddkérin puoleen. Jos péétit jatkaa raskautta, sikiétd on seurattava tarkoin ja toistuvasti
ultraddnitutkimuksilla, joissa kiinnitetdéin erityistd huomiota raajoihin ja pd&hén.

Jos olet hedelmallisessé idssd oleva nainen, kéyté luotettavaa ehkdisyd Cytotec-hoidon aikana.

Ali kiiytd Cytotec-valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cytotec voi aiheuttaa heitehuimausta. Ota tdma huomioon tehtévissé, joissa vaaditaan tarkkaavaisuutta,
kuten autoa ajettacssa.

Cytotec sisiltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Cytotec-valmis tetta kiytetiin

Kayta tiatd [Adkettd juuri siten kuin ld4kari on maarannyt. Tarkista ohjeet ldakariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Hoitava ladkéri méidrittelee annostelun yksilollisesti kullekin potilaalle sopivaksi.

Suositeltu annos aikuiselle on 1 tabletti 2 - 4 kertaa pdivissa. Cytotec-valmiste pitdd ottaa valittomasti
aterian jalkeen (tdmd viahentia ripulin mahdollisuutta) ja pdivdn viimeinen annos nukkumaan
mennessid. Cytotec ja tulehduskipuldéke otetaan samanaikaisesti, jos ottoajat sopivat yhteen.

Huom. Léékarion saattanut madratd lAdkettd muuhun tarkoitukseen ja/tai erilaisella annostuksella kuin
pakkausselosteessa mainitaan. Noudata aina ladkdrin antamia ja lidkepakkauksen pailla olevia ohjeita.

Jos otat enemmiin Cytote c-valmis tetta kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen lddketti tai jos lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota yhteys
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Cytote c-valmistetta
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostéd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset: Synnynnéiset viat (sikion epamuodostumat). Jos tulet raskaaksi hoidon
aikana, lopeta Cytotec-hoito heti ja hakeudu ladkariin.

Harvinaiset haittavaikutukset: Kohdun repedmi kéytettiessé prostaglandiineja toisen tai kolmannen
raskauskolmanneksen aikana, lahinnd silloin, jos nainen on synnyttdnyt aiemmin tai hdnelld on
keisarileikkausarpi. Hakeudu kiireellisesti 1adkéarinhoitoon.

Muut haittavaikutukset:

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

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta): Heitehuimaus, paénsérky, mahakipu, ummetus,
ruoansulatushdiriét, ilmavaivat, pahoinvointi, oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta): Emitinverenvuoto (my0s vaihdevuosien
jalkeen), vilivuodot, kuukautishiirid, kohdun kouristelu, kuume.

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

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

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cytotec-valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyt titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdiva.

Sailytd alkuperdisesséd pakkauksessa (herkkd kosteudelle).

Tablettien jakamista etukéteen laidkeannostelijaan ei suositella, koska lddke on erittdin herkka
kosteudelle. Tabletit on kiytettdvd ennen pakkaukseen merkittyd paivéysta.


http://www.fimea.fi/

Huom. Laékari on mdédrdnnyt Cytotec-valmisteen henkilokohtaiseen kayttoon, ladketti ei saa
luovuttaa kenellekédén toiselle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Cytotec sisiltidi

- Vaikuttava aine on misoprostoli. Yksi tabletti sisiltdd 0,2 mg misoprostolia.
- Muut aineet ovat hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti, hydrattu
risinioljy.

Liikevalmisteen 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 vélttimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki

Valmistaja

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Alankomaat

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.5.2024.



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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cytotec ar och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Cytotec
Hur du anvénder Cytotec

Eventuella biverkningar

Hur Cytotec ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN el

1. Vad Cytotec dr och vad det anviinds for

Cytotec stirker kroppens naturliga slemhinneforsvar i magsédcken. Detta sker bland annat genom att
lakemedlet stimulerar produktionen av slem som skyddar magslemhinnan. Aven utsondringen av
bikarbonat i tolvfingertarmen okar, magsaftsekretionen hdmmas och magsyrasekretionen minskar.

Cytotec anvinds i forebyggande syfte for att forhindra uppkomst av sar i magsick hos patienter med
okad bendgenhet for att fa sar vid samtidig behandling med inflammationsddmpande likemedel
Cytotec anvénds dven for att lika sir i magsédcken di patienten samtidigt behandlas med invértes
lakemedel mot inflammation och vark.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Cytotec

Anviind inte Cytotec

- om du &r allergisk mot misoprostol, ndgot annat prostaglandin eller ndgot av évriga
mnnehdllsimnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

- om du dr 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 lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Cytotec:

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

- om du drfertil kvinna (se avsnittet ”Graviditet” nedan). P& grund av risken for fostret dr det
viktigt att du anvinder effektivt preventivmedel medan du tar Cytotec.

- om du har eller har haft ndgon primérsjukdom som utsétter dig for diarré (t.ex. inflammatorisk
tarmsjukdom) eller om dehydrering ar speciellt skadligt for dig.



- om du har nagon hjirncirkulationssjukdom, koronarartirsjukdom eller ndgon periferisk
kérlsjukdom.

Andra likemedel och Cytotec
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Magnesium innehéallande antasider (vid behandling av halsbrdnna och forebyggande av sura
uppstotningar) bor undvikas under Cytotec behandling eftersom de kan forvirra 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
radfriga ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

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

dig om riskerna om du skulle bli gravid eftersom Cytotec kan orsaka missfall, for tidig fodsel
och fostermissbildningar. Vid graviditeter dir kvinnan tagit misoprostol under de forsta tre
ménaderna (den forsta trimestern) har man sett en ungefar tre gdnger s stor 6kning av
fostermissbildningar, sérskilt ansiktsforlamning, och missbildning iarmar, ben och huvud. Om
du exponeras for Cytotec under graviditeten ska du tala med din Iikare. Om du bestimmer dig
for att inte avbryta graviditeten maste du dvervakas noga och upprepade ultraljudsundersékningar
maste goras, med sdrskild uppmarksamhet riktad mot barnets ben, armar och huvud.

Om du ér en kvinna 1 fertil lder anvénd sékra preventivmedel under Cytotec behandlingen.
Anvind inte Cytotec om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cytotec kan fororsaka svindel, vilket man bor beakta nir uppmérksamhet krévs, t ex vid bilkérning.

Cytotec inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést mtill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anviinder Cytotec

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

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

Rekommenderad dos for vuxna &r 1 tablett 2 - 4 ganger dagligen. Cytotec tabletter skall tas omedelbart
efter maltid, for att minska risken for diarré, samt sista dosen vid sénggaendet. Cytotec och medlet mot
vérk/inflammation bdr om mojligt tas samtidigt, om doseringstiderna sammanfaller.

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

Om du har tagit for stor méingd av Cytotec
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om ett barn har fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta alltid likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

Om du har glomt att ta Cytotec



Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

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

Séllsynta biverkningar: Bristning i livmoderviggen (uterusruptur) efter intag av prostaglandiner under
andra eller tredje trimestern under en graviditet, frimst hos kvinnor som tidigare fétt barn eller har
genomgatt kejsarsnitt. Sk vard omedelbart.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 10): Diarré, utslag.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 100): Svindel, huvudvirk, magsmaérta, forstoppning,
matsmaltningsproblem, gasbildning, illamaende, krédkningar.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre 4n 1 patient av 100): Underlivsblodningar (ocksa efter
klimakterium), mellanblédningar, menstruationsstorningar, livmoderskramper, feber.

Sallsynta biverkningar (hos farre dn 1 patient av 1 000): Kraftiga eller smidrtsamma menstruationer.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): Stark allergisk (anafylaktisk) reaktion,
biverkningar relaterade till graviditet och forlossning, frossbrytningar.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels 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.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i

angiven manad.
Forvaras i originalforpackningen (fuktkénsligt).


http://www.fimea.fi/

Cytotec tabletter 4r mycket kédnsliga for fukt, darfér rekommenderas inte anvandning av doseringslada.
Obs. Din likare har ordinerat Cytotec for dig, medicinen far ej dverlatas till annan person.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér misoprostol. En tablett mnehaller 0,2 mg misoprostol.
- Ovriga innehallsdmnen ar hypromellos, mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykollat,
hydrerad ricinolja.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna &r vita, sexkantiga, mirkta Searle 1461.
Blisterforpackning (aluminium/aluminium).
Forpackningsstorlekar: 56, 60, 100 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Pfizer Oy, Datagrinden 4, 00330 Helsingfors

Tillverkare

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Nederldnderna

Denna bipacksedel éiindrades senast 21.5.2024.



