ANGUSTA
Gebrauchsinformation

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ANGUSTA 25 Mikrogramm Tabletten
Misoprostol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thre Hebamme, Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihre Hebamme, Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

SANNANE I S

1.

Was ist Angusta und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Angusta beachten?
Wie ist Angusta einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Angusta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Angusta und wofiir wird es angewendet?

Angusta enthilt den Wirkstoff Misoprostol.
Angusta wird zur Geburtseinleitung angewendet.

Misoprostol gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Prostaglandine genannt werden. Prostaglandine
haben zwei Funktionen wihrend der Wehen. Eine Funktion ist, die Gebarmutter weich zu machen, so dass
das Baby leichter durch die Vagina geboren werden kann. Die zweite Funktion ist, Wehen auszuldsen, die
helfen, das Baby aus der Gebarmutter (dem Uterus) zu pressen. Es kann verschiedene Ursachen haben,
warum Sie Hilfe bendtigen, um diesen Vorgang zu starten. Fragen Sie Ihre Hebamme oder Thren Arzt, wenn
Sie dazu mehr Informationen mochten.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Angusta beachten?

Angusta darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Misoprostol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

wenn die Wehen eingesetzt haben

wenn lhre Hebamme oder Thr Arzt der Meinung ist, dass Ihr Baby nicht bei guter Gesundheit ist
und/oder Anlass zur Sorge gibt

wenn Wehenmittel (Arzneimittel zur Erleichterung der Geburt) und/oder andere Arzneimittel zur
Einleitung der Geburt verabreicht worden sind (siehe unten ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen*,
,,Einnahme von Angusta zusammen mit anderen Arzneimitteln“ und ,,Wie ist Angusta einzunehmen?*)
wenn Sie in der Vergangenheit eine Operation am Gebarmutterhals oder an der Gebarmutter hatten,
einschlieBlich Kaiserschnitt bei vorangegangenen Geburten

wenn Sie irgendeine Abnormalitit der Gebarmutter haben, wie einen ,herzformigen* Uterus (Uterus
bicornis), was eine natiirliche Geburt verhindert

wenn Thre Hebamme oder Thr Arzt feststellt, dass Ihre Placenta den Geburtskanal {iberdeckt (Placenta
praevia) oder wenn Sie nach der 24. Schwangerschaftswoche eine unerklérliche vaginale Blutung hatten
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- wenn lhr Baby in der Gebdrmutter in einer Position ist, die eine natiirliche Geburt verhindert
(embryonale Fehllage)
- wenn Sie unter Nierenversagen leiden (glomerulére Filtrationsrate kleiner als 15 ml/min/1,73 m?)

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threr Hebamme, Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Angusta einnehmen.

Angusta darf nur von einer geschulten medizinischen Fachkraft in einem Krankenhaus verabreicht werden,
wo die Moglichkeit besteht, Sie und ihr Baby zu {iberwachen. Ihr Gebarmutterhals wird sorgféltig untersucht
werden, bevor Sie Angusta einnehmen.

Angusta kann eine tiberméfige Stimulation der Gebarmutter bewirken.

Fiir den Fall, dass die Gebarmutterkontraktionen lianger anhalten oder zu stark sind oder Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Sie oder Ihr Baby besorgt ist, werden Sie keine Tabletten mehr erhalten und
Thre Hebamme oder Ihr Arzt wird dariiber entscheiden, ob Sie Arzneimittel zur Reduktion der Stirke oder
Verlangsamung der Frequenz Ihrer Kontraktionen erhalten sollten.

Die Wirkung von Angusta wurde bei Frauen mit schwerer Praeklampsie nicht untersucht (ein Zustand, bei
dem schwangere Frauen unter hohem Blutdruck, Eiweifl im Harn und mdglichen anderen Komplikationen
leiden).

Infektionen der Membranen, die das Baby umschlieBen (Chorioamnionitis) konnen eine schnelle Geburt
erforderlich machen. Der Arzt wird die nétigen Entscheidungen in Bezug auf die Behandlung mit
Antibiotika, Geburtseinleitung oder Kaiserschnitt treffen.

Es liegen keine oder nur begrenzte Erfahrungen iiber die Anwendung von Angusta bei Frauen vor, die mehr
als 48 Stunden vor der Anwendung von Angusta einen Blasensprung hatten.

Wenn Thr Arzt der Meinung ist, dass Sie eine Behandlung mit Oxytocin benétigen (Arzneimittel, das
eingesetzt wird, um die Geburt zu erleichtern), wird dies sorgfiltig erwogen werden, da die Behandlung mit
Oxytocin die Wirkung von Angusta, beeinflussen kann. Es wird empfohlen, 4 Stunden nach der letzten Dosis
Angusta zu warten, bevor Oxytocin verabreicht wird (siehe oben ,,Angusta darf nicht eingenommen werden*
und unten ,Einnahme von Angusta zusammen mit anderen Arzneimitteln® und ,,Wie ist Angusta
einzunehmen?*).

Es liegen keine Erfahrungen beziiglich der Anwendung von Angusta zur Geburtseinleitung bei Frauen vor,
die mit mehr als einem Baby schwanger sind sowie bei Frauen, die schon 5 oder mehr Babies auf
natiirlichem Weg ausgetragen haben.

Es gibt nur begrenzt Erfahrung iiber die Anwendung von Angusta zur Geburtseinleitung bei Frauen, vor der
37. Schwangerschaftswoche (siehe unten ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

Sie diirfen Angusta nur einnehmen, wenn Ihre Hebamme oder lhr Arzt der Ansicht ist, dass eine
geburtseinleitung medizinisch notwendig ist.

Es liegen keine oder nur begrenzte Erfahrungen beziiglich der Anwendung von Angusta bei schwangeren
Frauen mit einem Bishop Score iiber 6 vor (Bishop Score ist die am hiufigsten angewendete Methode zur
Bewertung der Bereitschaft des Gebarmutterhalses).

Es wurde ein erhohtes Risiko zur Bildung von Blutgerinnseln in den kleinen GefaBlen im gesamten Korper

(verstreute intravaskuldre Koagulation) nach der Geburt bei Patienten beschrieben, deren Wehen durch
irgendeine Methode eingeleitet wurden.
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Eine Dosisanpassung kann bei schwangeren Frauen mit beintrdchtigter Nieren- oder Leberfunktion nétig
sein (siehe unten ,,Wie ist Angusta einzunehmen?*).

Angusta enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Einnahme von Angusta zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thre Hebamme oder Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Sie diirfen Angusta nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln einnehmen, die zur Geburtserleichterung
und/oder zur Geburtseinleitung eingesetzt werden (siche ,,Angusta darf nicht eingenommen werden®). Es
wird empfohlen, 4 Stunden nach der letzten Dosis von Angusta zu warten, bevor Oxytocin gegeben wird
(sieche oben ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen“ und siehe unten ,,Wie ist Angusta einzunechmen?*).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Angusta wird zur Geburtseinleitung ab der 37. Schwangerschaftswoche angewendet. Bei einer Anwendung
zu diesem Zeitpunkt der Schwangerschaft besteht fiir Thr Baby kein Risiko fiir Missbildungen. Sie diirfen das
Produkt jedoch zu keinem anderen Zeitpunkt wéhrend der Schwangerschaft anwenden, da Misoprostol in
dieser Zeit Missbildungen beim Baby verursachen kann.

Stillzeit

Misoprostol kann in die Muttermilch ausgeschieden werden, wobei jedoch zu erwarten ist, dass die Menge
und Dauer sehr begrenzt ist und fiir das Stillen nicht hinderlich sein sollte. Mit dem Stillen kann 4 Stunden
nach der letzten Dosis Angusta begonnen werden.

Fortpflanzungsféhigkeit
Es gibt keinen Einfluss auf die Fortpflanzungsfdhigkeit bei einer Anwendung von Angusta zur

Geburtseinleitung ab der 37. Schwangerschaftswoche.

3. Wie ist Angusta einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threr Hebamme, Threm Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Angusta wird Thnen von einer geschulten medizinischen Fachkraft in einem Krankenhaus verabreicht
werden, wo die Moglichkeit besteht, Sie und ihr Baby zu {iberwachen. Thr Gebarmutterhals wird sorgfiltig
untersucht werden, bevor Sie Angusta einnehmen.

Die empfohlene Dosis betrdgt 25 Mikrogramm alle zwei Stunden oder 50 Mikrogramm alle vier Stunden.
Nehmen Sie Angusta mit einem Glas Wasser ein. Die Tablette darf nicht geteilt werden.

Ihre Hebamme oder Thr Arzt wird entscheiden, wann die Verabreichung von Angusta beendet werden soll.

Thre Hebamme oder Ihr Arzt wird die Verabreichung von Angusta beenden,

- wenn Sie 200 Mikrogramm {iiber einen Zeitraum von 24 Stunden eingenommen haben

- wenn die Wehen beginnen

- wenn [hre Kontraktionen zu stark sind oder zu lange andauern

- wenn Thr Baby Anlass zur Sorge gibt

- wenn eine Behandlung mit Oxytocin oder anderen Arzneimitteln, die zur Geburtserleichterung
eingesetzt werden, notig ist (siche oben ,,Angusta darf nicht eingenommen werden®, ,,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen® und ,,Einnahme von Angusta zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
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Anwendung bei Patienten mit herabgesetzter Nieren- oder Leberfunktion
Dosisanpassungen (niedrigere Dosis und/oder verlédngerte Dosisintervalle) konnen bei schwangeren Frauen
mit Nieren- oder Leberfunktionsstorungen erforderlich sein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Angusta wurde bei schwangeren Frauen jlinger als 18 Jahre nicht untersucht.

Wenn Sie eine groflere Menge von Angusta eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Angusta eingenommen haben, als Sie sollten, kann dies zu starke und zu
lange andauernde Kontraktionen bewirken oder das Baby kann in Not kommen. Die Verabreichung von
Angusta muss dann beendet werden. Thre Hebamme oder Thr Arzt wird entscheiden, ob Sie Arzneimittel zur
Reduktion der Stirke oder zur Frequenzreduktion Threr Kontraktionen erhalten sollten oder ob das Baby
mittels Kaiserschnittes ausgetragen werden sollte.

Wenn Sie eine groflere Menge von Angusta haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Angusta auftreten.

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

- Ubelkeit?

- Erbrechen?

- Verfarbung des Mekonium (frither Stuhl des ungeborenen Babies, der in as Fruchtwasser abgegeben
wird)

- Blutung nach der Geburt? (Verlust von mehr als 500 ml Blut nach der Geburt)

D Als sehr hiufig berichtet fiir Angusta 50 Mikrogramm alle 4 Stunden.
2 Als sehr hiufig berichtet fiir Angusta 25 Mikrogramm alle 2 Stunden.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Apgar Score niedrig*! (Test, der beim Baby 1 und 5 Minuten nach der Geburt durchgefiihrt wird,

wobei der Score vom Test bestimmt, wie gut der Zustand des Babies nach der Geburt ist)

- Herzrhythmus des Fétus abnormal*?

- Gebdarmutter-Uberstimulierung? (Gebérmutterkontraktionen sind zu stark, zu hiufig oder dauern zu
lange an)

- Durchfall

- Ubelkeit?

- Erbrechen®

- Blutung nach der Geburt" (Verlust von mehr als 500 ml Blut nach der Geburt)

- Schiittelfrost

- Erhohte Korpertemperatur

* Nebenwirkungen beim Baby

D Als héufig berichtet fiir Angusta 50 Mikrogramm alle 4 Stunden.

2 Gebarmutter-Uberstimulierung wurde mit und ohne Herzfrequenzverinderungen beim Fotus berichtet.
3) Als hiufig berichtet fiir Angusta 25 Mikrogramm alle 2 Stunden.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Apgar Score niedrig *! (Test, der beim Baby 1 und 5 Minuten nach der Geburt durchgefiihrt wird,

wobei der Score vom Test bestimmt, wie gut der Zustand des Babies nach der Geburt ist)
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- Herzrhythmus des Fétus abnormal*?

* Nebenwirkungen beim Baby
D Als gelegentlich berichtet fiir Angusta 25 Mikrogramm alle 2 Stunden.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
- Schwindel

- Neonatale Krampfe* (Krampfanfille beim Neugeborenen)

- Neonataler Atemstillstand* (Sauerstoffmangel im Gehirn und den Organen des Babies wihrend der
Geburt)

- Neonatale Zyanose * (auch “Blue-Baby-Syndrom” genannt, charakterisiert durch Blaufarbung der haut
und der Schleimhéute beim Neugeborenen)

- Juckender Hautausschlag

- Acidose beim Fotus* (hoher Saurespiegel im Blut der ungeborenen Babies)

- Verftriihte Placentaablosung (Ablosung des Mutterkuchens von der Gebérmutterwand vor der Geburt)

- Gebiarmutterriss

* Nebenwirkung beim Baby

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihre Hebamme, Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de
la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. Wie ist Angusta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Angusta enthélt

- Der Wirkstoff ist Misoprostol. Jede Tablette enthilt 25 Mikrogramm Misoprostol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, Crospovidon,
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Angusta aussieht und Inhalt der Packung

Angusta ist eine weille, unbeschichtete ovale Tablette mit den MaBlen 7,5 x 4,5 mm, mit einer Kerbe auf
einer Seite und glatt auf der anderen Seite.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Angusta Tabletten sind in Blisterpackungen verpackt. Sie sind in einem Umkarton, der 8 Tabletten enthélt,
verfligbar.

Pharmazeutischer Unternehmer
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam

Niederlande

Ortlicher Vertreter:
Norgine SA, Philipssite 5 bus 1, 3001 Heverlee

Hersteller

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Niederlande

Abgabe: Verschreibungspflichtig.
Zulassungsnummer:

BE: BE573342
LU: 2020120332

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter das
folgend Bezeichnung zugelassen:

Osterreich, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Zypern, Tschechische Republik, Ddnemark, Estland, Finnland,
Frankreich, Deutschland, Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Polen, Portugal, Ruméinien, Slowakei, Slowenien, Spanien und Schweden:
ANGUSTA

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2025.
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