BC60-K499830

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Cytotec 200 pg Tabletten

Fir Erwachsene
Misoprostol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

E -Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn die-
se die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Cytotec 200 und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cytotec 200 be-
achten?

3. Wie ist Cytotec 200 einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cytotec 200 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Cytotec 200 und wofiir wird es angewendet?
Misoprostol, der Wirkstoff in Cytotec 200, ist ein Prostag-
landin-Derivat. Es schitzt die Schleimhaut des Magens und
hemmt die Saureproduktion.

Cytotec 200 wird angewendet

e Zur Vorbeugung und Behandlung von medikamentenbe-

dingten (z. B. Antirheumatika, Acetylsalicylsdure) Magen-
schleimhautschadigungen.
Die Vorbeugung medikamentenbedingter Magenschleim-
hautschadigungen soll sich vorwiegend auf entsprechend
disponierte Patienten erstrecken. Die bisher vorliegenden
Daten lassen eine begriindete, weitergehende Definition
von Behandlungsgruppen nicht zu. In jedem Fall ist zu
prifen, ob die magenschleimhautschadigende Medikation
in ihrer Dosis reduziert oder das Medikament abgesetzt
werden kann.

* Zur Behandlung von akuten Zwalffingerdarm- und Magen-
geschwren.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cytotec 200
beachten?
Cytotec 200 darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Misoprostol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Cytotec 200 sind.

-bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Misoprostol, an-
dere Prostaglandine oder einen der sonstigen Bestandteile,

- bei entziindlichen Darmerkrankungen,

-in der Schwangerschaft und Stillzeit

-von Frauen, die eine Schwangerschaft planen oder bei denen
eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden kann.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cytotec 200
ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Cytotec 200 nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vor-
sicht einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal
zutrafen.

Eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung ist erfor-
derlich bei Patienten, die zu Durchfall neigen oder flr die eine
Entwésserung (Dehydratation) gefahrlich sein kann.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unter zu niedrigem
oder zu hohem Blutdruck oder einer anderen Erkrankung der
Blutgeféhe leiden.

Prostaglandine des E-Typs, zu denen Misoprostol gehort, kon-
nen durch Erweiterung der peripheren GefaBe ein Absinken
des Blutdrucks verursachen. Deshalb sollte Cytotec 200 bei
Patienten mit zerebraler GefaBkrankheit oder koronarer Herz-
krankheit, bei denen ein Absinken des Blutdrucks zu Kompli-
kationen fuhren konnte, nur mit Vorsicht angewendet werden.

Frauen im gebarfahigen Alter wird Cytotec 200 nur
verordnet, wenn ein hohes Risiko besteht, Magen-
oder Zwolffingerdarmgeschwire durch die Einnah-
me von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAID),
zu entwickeln.

Was ist bei Kindern und élteren Menschen zu
beriicksichtigen?

Da keine Erfahrungen mit der Anwendung von Mi-
soprostol bei Kindern und Jugendlichen vorliegen,
sollte Cytotec 200 bei Patienten unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Bei élteren Patienten sind keine besonderen Anwendungsbe-
schrankungen zu bertcksichtigen.

Bei Einnahme von Cytotec 200 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Cytotec 200 und wie beeinflusst Cytotec 200 die Wirkung
anderer Arzneimittel?

Magensdurebindende Mittel (Antazida) kdnnen zu einer Ein-
schréankung der Bioverfligharkeit von Misoprostol fihren.
Magnesiumhaltige Antazida konnen Misoprostol-bedingte
Durchfélle verstérken.

Die Wirkung von Abfiihrmitteln (Laxantien) kann verstérkt
werden.

Wenn Sie Medikamente flir eine Herzerkrankung
einnehmen, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, ins-
besondere mit Antirheumatika wie z. B. Diclofenac,
Ibuprofen, Indometacin, Piroxicam und Acetylsa-
licylsdure wurden bisher nicht beobachtet. Die
Wirksamkeit von nichtsteroidalen Antirheumatika

zur Behandlung von Beschwerden und Symptomen

bei rheumatoider Arthritis und Osteoarthritis wird

durch Misoprostol nicht beeintrachtigt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Das Préparat darf in der Schwangerschaft nicht eingenommen
werden, da Misoprostol eine Wirkung auf die Gebarmuttermus-
kulatur austiben kann. Frauen im gebarfahigen Alter, die keine
empfangnisverhitenden Mittel anwenden bzw. einnehmen,
dirfen unter Einnahme von Cytotec 200 nicht schwanger wer-
den. Tritt unter Einnahme von Cytotec 200 eine Schwanger-
schaft ein, muss das Préparat abgesetzt werden.

Cytotec 200 kann eine Fehlgeburt oder eine Schadigung
der Gebdrmutter verursachen. Deshalb ist es sehr wichtig
verlassliche Verhtungsmethoden wahrend der Einnahme
von Cytotec 200 anzuwenden. Das Risiko einer Schadigung
der Gebarmutter ist im spateren Schwangerschaftsstadium
gréBer, ebenso nach einem vorherigen Kaiserschnitt und
bei Frauen die 5 oder mehr Geburten hatten. Wenn Sie eine
Schwangerschaft planen, teilen Sie dies lhrem Arzt mit, da
die Einnahme von Cytotec 200 beendet und auf eine andere
Behandlung umgestellt werden muss.

Stillzeit

Dadas rasch gebildete Stoffwechselprodukt von Cytotec 200
in die Muttermilch tbergeht, dirfen stillende Miitter nicht mit
Cytotec 200 behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie sollten sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Werkzeuge oder Machinen bedienen, da Auswirkungen
von Gytotec 200 auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen nicht ausgeschlossen werden konnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Cytotec 200

Cytotec 200 enthalt hydriertes Rizinusél, welches Magenver-
stimmung und Durchfall hervorrufen kann.

3. Wie ist Cytotec 200 einzunehmen?

Nehmen Sie Cytotec 200 immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

- zur Vorbeugung und Behandlung von medikamentenbeding-
ten Schleimhautschadigungen: 2- bis 4-mal taglich 1 Tablette
Cytotec 200 (entsprechend 400 bis 800 pg Misoprostol/Tag),

-zur Behandlung von akuten Magen- und Zwélffingerdarmge-
schwiren, medikamenteninduzierten Magengeschwiren:
4-mal tdglich 1 Tablette Cytotec 200 (entsprechend 800 pg
Misoprostol/Tag).

Wie und wann sollten Sie Cytotec 200 einnehmen?

Die Tabletten sollten bei 2maliger Anwendung morgens und
abends, sonst jeweils mit den 3 Hauptmahlzeiten und zusétz-
lich gegebenenfalls vor dem Schlafengehen eingenommen
werden. Die Einnahme soll mit den Mahlzeiten mit ausrei-
chend Fllssigkeit (ca. 1 Glas Wasser) erfolgen.

Wie lange sollten Sie Cytotec 200 einnehmen?

Bei der vorbeugenden Behandlung sollte die Dauer der Anwen-
dung identisch sein mit der Therapiedauer des schleimhaut-
schédigenden Medikamentes (z. B. Antirheumatikum, Acetyl-
salicylsdure), wobei das AusmaB der vorbeugenden Wirkung
fur 12 Monate dberschreitende Zeitrdume aufgrund der bisher
vorliegenden Daten nicht ausreichend abzuschéatzen ist.

Zur Behandlung von bestehenden Geschwiiren,
Schleimhautblutungen und Schleimhautdefekten
betrdgt die Dauer der Anwendung 4 Wochen und
kann, falls erforderlich, auf 8 Wochen ausgedehnt

werden. E

Altere Patienten, Patienten mit Nierenfunktionssté-
rungen:

Bei dlteren Patienten und bei solchen mit leichten
bis mittelschweren Nierenfunktionsstorungen ist
eine Dosisanpassung nicht zwingend erforderlich.
Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstorun-
gen muss die Behandlung mit moglichst niedrigen
Dosen begonnen werden und diese Patienten sind
zu Uberwachen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cytotec 200 zu
stark oder zu schwach ist.

Seite 1 von 2

Wenn Sie eine groBere Menge Cytotec 200 eingenom-
men haben, als Sie sollten

Als Folgen einer Uberdosierung kénnen auftreten: Durchfall,
Bauch-und Leibschmerzen, Krampfe, Zuckungen, Midigkeit,
Benommenheit, Atembeschwerden, Fieber, Herzklopfen oder
Blutdruckabfall und verlangsamter Herzschlag.

Solite Cytotec 200 in zu groBen Mengen eingenommen worden
sein, verstandigen Sie sofort einen Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Ver-
giftung Uber die erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit,
ﬁ damit sich der Arzt tiber den aufgenommenen Wirk-
. stoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cyctotec 200 verges-
sen haben

Bitte halten Sie die Einnahmevorschrift Ihres Arz-
tes unbedingt ein. Vergessene Einnahmen bzw. zu
wenig eingenommene Tabletten sollten nicht nach-
geholt werden. Fahren Sie nach dem verordneten
Einnahmeschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Cytotec 200 abbrechen

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie - z. B. wegen des
Auftretens von Nebenwirkungen oder weil Sie sich besser
fuhlen - eigenméchtig die Behandlung mit Cytotec 200 unter-
brechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann Cytotec 200 Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: ~ Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten:  Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt  Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar

Nervensystem
Héufig: Schwindel, Kopfschmerzen.
Gelegentlich: Benommenheit, Ohrenklingen.

Atemwege
Gelegentlich: Infektionen der oberen Luftwege.

Magen-Darm-Trakt

Héufig: Bauchschmerzen, Verstopfungen, vorlibergehend
weicher Stuhlgang bis hin zu Durchfall, Verdauungsstorun-
gen, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen.

Gelegentlich: AufstoBen.

Selten: Starke Durchfalle mit den mdglichen Folgen einer
schweren Dehydratation (Entwdsserung).

Skelettmuskulatur, Bindegewebe, Knochen
Gelegentlich: Gelenkschmerzen.

Immunsystem
Nicht bekannt: Anaphylaktische Reaktion.

Schwangerschaft, Wochenbett, Perinatalperiode

Nicht bekannt: Krankhafte Gebarmutterkontraktionen, Frucht-
wasserembolie, Absterben des Fetus, unvollstandiger Abort,
Friihgeburt, Placentaretention, Uterusperforation, Uterusruptur,
Geburtsschaden.

Weibliche Geschlechtsorgane

Gelegentlich: Dysmenorrho, Zwischenblutungen, verlanger-
te Menstruationsblutung, Verdnderungen der Menstruation,
Krampfe im Bereich der Gebdrmutter, vaginale Blutungen
(einschlieBlich Blutungen nach den Wechseljahren).

Selten: Schmerzen oder Krdmpfe im Bereich der Gebarmut-
ter, Verstdrkung der Menstruationsblutungen.

Nicht bekannt: Gebarmutterblutungen.

Allgemeine Storungen
Nicht bekannt: Schiittelfrost, Fieberzustande.

Haut- und Unterhautzellgewebe

Nicht bekannt: Ausschlag

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Bei Nebenwirkungen im Bereich der Gebdrmutter
sowie bei schwerem Durchfall ist die Einnahme von
Cytotec 200 zu beenden und der Arzt aufzusuchen.

Manchmal kann Cytotec 200 fiir Anwendungen ver-
ordnet werden, fiir die keine Zulassung vorliegt (sog.
offlabel use zulassungsiiberschreitende Anwendung)

Nebenwirkungen wurden berichtet:

= abnorme Kontraktionen der Gebarmutter

= Gebdrmutterblutungen

= Uterusruptur

= Plazentaretention, Abort

= Fruchtwasserembolie

= unvollstdndige Fehlgeburt (Abort) und Friihgeburt
= Tod des Fetus und Geburtsschéden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Cytotec 200 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 30 °C aufbewahren!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen!

6. Weitere Informationen
Was Cyctotec 200 enthélt

Der Wirkstoff ist Misoprostol 200 pg.
Jede Tablette enthalt 200 g Misoprostol.
Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose;

Hypromellose; Carboxymethylstarke-Natrium; hydriertes Rizi-
nusol.

Wie Cytotec 200 aussieht und Inhalt der Packung

Cytotec 200 sind weiBe bis cremefarbene, hexagonale Tab-
letten.

Cytotec 200 ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten er-
héltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Januar 2013.

Liebe Patientin, lieber Patient,
was ist Cytotec 200 und wann wird Cytotec 200 angewendet?

Misoprostol, der Wirkstoff von Cytotec 200, ist eine Substanz,
die einem nattrlicherweise im Organismus vorkommenden
Stoff, dem Prostaglandin E1, sehr nahe verwandt ist. Durch
eine kleine Verdnderung wurde das normalerweise im Orga-
nismus rasch abgebaute Prostaglandin E1 so umgewandelt,
dass es bei gleicher Wirkung langer haltbar ist und deshalb
eingenommen werden kann.

Eine Aufgabe des nattirlichen Prostaglandins besteht u. a.
darin, die Schleimhaut des Magens und der daran anschlie-
Benden Teile des Darmes (Zwolffingerdarm, auch Duodenum
genannt) zu schitzen.

Diese Schutzfunktion kann durch Einnahme mancher
Schmerz- und Rheumamittel geschwdcht werden. Als Folge
konnen verschiedene Erkrankungen des Magens (bis hin
zu Magengeschwiren) auftreten, die sich aber nicht immer
durch Magenbeschwerden bemerkbar machen miissen.

Rauchen, Alkohol und Stress kdnnen durch vermehrte Pro-
duktion von Magenséure zusétzlich schadlich wirken. Magen-
oder Zwolffingerdarmgeschwire konnen entstehen. Dann
hat die Schutzfunktion der natirlichen Prostaglandine nicht
ausgereicht.

Cytotec 200 stérkt als Prostaglandin-Praparat die Abwehr-
mechanismen der Magenschleimhaut und hemmt die Sdure-
produktion.

Verzichten Sie wahrend Ihrer Behandlung mit Cytotec 200
auf Speisen und Getrdnke, die lhrem Magen schaden koénn-
ten. Ebenso sollten Sie wahrend einer Behandlung Rauchen
und Alkoholkonsum soweit wie moglich einschranken oder
am besten ganz darauf verzichten.

Unter der Einnahme von Cytotec 200 kann es voriibergehend
zu weichem Stuhlgang oder Durchfall sowie zu leichtem
Bauchgrimmen kommen. Deshalb sollten unter der Behand-
lung mit Cytotec 200 keine Abflihrmittel (Laxantien) einge-
nommen werden.

Sollten Sie schwanger sein oder planen Sie eine Schwanger-
schaft, so darf Cytotec 200 nicht eingenommen werden, da
eine Fehlgeburt ausgelost werden kann. Sollten Sie unter der
Behandlung mit Cytotec 200 schwanger werden, missen
Sie die Einnahme von Cytotec 200 beenden und lhren Arzt
aufsuchen.

Um die Schutzwirkung von Cytotec 200 zu erzielen, ist es
notwendig, das Arzneimittel regelmaBig nach An-
weisung lhres Arztes einzunehmen.

Cytotec 200 sollte nach den Mahlzeiten mit viel
Fliissigkeit eingenommen werden. E

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder Apotheker, die lhnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!
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