Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cytotec 200 Mikrogramm Tabletten
Misoprostol

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST CYTOTEC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CYTOTEC BEACHTEN?
WIE IST CYTOTEC EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST CYTOTEC AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

SN =

1. WAS IST CYTOTEC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Cytotec, ein synthetisches Prostaglandin E4-Analogon, ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Magen- und Darmgeschwiiren. Cytotec hemmt die
Magensauresekretion und hat eine Schutzwirkung fur die Magen- und Darmschleimhaut.

Cytotec ist angezeigt fur Erwachsene bei:

- der Behandlung von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiren (der Zwélffingerdarm, auch Duodenum genannt, ist der oberste Teil des
Darms),

- der Behandlung von Geschwiiren, die durch entzindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel hervorgerufen wurden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CYTOTEC BEACHTEN?

Cytotec darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Misoprostol, andere Prostaglandine oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
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Arzneimittels sind. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie allergisch sind.

- bei Frauen im gebarféhigen Alter, die keine zuverlassige Empféangnisverhiitung zur Vermeidung einer Schwangerschaft verwenden (siehe
auch den Abschnitt ,Schwangerschaft” fir weitere Angaben hierzu).

- bei schwangeren Frauen oder Frauen, die eine Schwangerschaft planen oder bei Frauen, die keinen negativen Schwangerschaftstest
vorweisen kdnnen, da es zu einer Fehlgeburt kommen kann (siehe auch den Abschnitt ,Schwangerschaft” fir weitere Angaben hierzu).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cytotec einnehmen,

- wenn Sie an Herz- oder Gehirnkrankheiten leiden, da es nicht ausgeschlossen ist, dass Cytotec den Blutdruck beeinflussen und dadurch
Komplikationen verursachen kénnte. Wenn Sie eine derartige Krankheit haben, miissen Sie lhren Arzt dartiber informieren.

- wenn Sie gleichzeitig Misoprostol und entziindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel einnehmen, mussen Sie und |hr Arzt vor
Geschwiiren auf der Hut sein, selbst bei Fehlen von Magen-Darmsymptomen.

- wenn Sie an einer Krankheit leiden, die mit Durchfall verbunden ist, zum Beispiel bei chronischer Entziindung des Darms, oder im
Allgemeinen, wenn Sie an einer Krankheit leiden, die zu einer allgemeinen, gefahrlichen Austrocknung fuhrt, missen Sie Uberwacht werden.
Um das Durchfallrisiko zu beschranken, muss Cytotec zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen werden, und magnesiumhaltige
saurehemmende Mittel missen vermieden werden.

- wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen (siehe Unterabschnitt ,Schwangerschaft‘ unten). Da ein Risiko fur das
ungeborene Kind besteht, muss die Behandlung mit Cytotec umgehend beendet werden.

- wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind (siehe Unterabschnitt ,Schwangerschaft® unten). Da ein Risiko fur das ungeborene Kind
besteht, missen Sie wahrend der Einnahme von Cytotec eine wirksame Empfangnisverhiitungsmethode verwenden.

- wenn lhre Nieren nicht gut funktionieren, kann eine Anpassung lhrer Dosis erforderlich sein.

- Bei élteren Patienten ist eine Anpassung der Dosis nicht erforderlich.

- Die Wirksamkeit und Sicherheit von Cytotec bei Kindern unter 18 Jahren ist nicht nachgewiesen.

- wenn Sie Entziindungshemmer (NSAIDS) einnehmen: in seltenen Fallen kann dies eine Fliissigkeitsansammlung (Odem) oder einen Anstieg
der Leberenzyme verursachen.

- Lesen Sie ebenfalls unter ,Einnahme von Cytotec zusammen mit anderen Arzneimitteln“ nach, wenn Sie bereits andere Arzneimittel
einnehmen.

Einnahme von Cytotec zusammen mit anderen Arzneimitteln
Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Wahrend der Behandlung mit Cytotec durfen keine sdurehemmenden Arzneimittel angewendet werden, die Magnesium enthalten (siehe Abschnitt
+~Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*)

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Cytotec zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Um das Durchfallrisiko zu beschrénken, muss Cytotec zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Cytotec nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen. Ihr Arzt wird Sie auf die Risiken bei einer moglichen
Schwangerschaft hinweisen, da Cytotec eine Fehlgeburt, Frihgeburt oder Geburtsfehler auslésen kann. Schwangerschaften mit Einnahme von
Misoprostol wéhrend des ersten Drittels wurden mit einem etwa 3-fach erhéhten Risiko fir Geburtsfehler, insbesondere Ldhmung des Gesichtsnervs,
Defekte der GliedmaRen sowie Anomalien des Gehirns und Schéadels, in Verbindung gebracht. Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Cytotec
einnehmen, wenden Sie sich an lhren Arzt. Wenn Sie sich entscheiden, die Schwangerschaft fortzusetzen, missen sorgfaltige
Vorsorgeuntersuchungen und wiederholte Ultraschalluntersuchungen durchgefiihrt werden, bei denen besonders auf die GliedmaRen und den Kopf
zu achten ist.

Wenn Sie eine Frau in gebarfahigem Alter sind, missen Sie wéahrend der Behandlung mit Cytotec ein wirksames Verhltungsmittel anwenden.

Stillzeit
Cytotec darf nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Fortpflanzungsféhigkeit
Im Tierversuch wurden schadliche Auswirkungen auf die méannliche und weibliche Fortpflanzung angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Cytotec kann Schwindelanfalle verursachen. Patienten missen in Beziehung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen darauf
aufmerksam gemacht werden.

Cytotec enthilt Natriumamyloglykolat

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.
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3. WIE IST CYTOTEC EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur oralen Behandlung von Zwélffingerdarmgeschwiiren:

- entweder 2 Einnahmen pro Tag 4 bis 8 Wochen lang: 2 Tabletten Cytotec morgens beim Friihstiick und 2 Tabletten Cytotec abends vor dem
Schlafengehen.

- oder 4 tagliche Einnahmen von 1 Tablette Cytotec 4 bis 8 Wochen lang: Die erste Tablette soll morgens eingenommen werden, die letzte
abends vor dem Schlafengehen, die anderen zu den Mahizeiten.

Eiir M hwiire:

- Vier Einnahmen von Cytotec 4 bis 8 Wochen lang: Die erste Tablette soll morgens eingenommen werden, die letzte abends vor dem
Schlafengehen, die anderen zu den Mahlzeiten.

- Geschwiire, die durch entzindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel hervorgerufen werden, mussen mit 400 bis 800
Mikrogramm pro Tag behandelt werden, zu verteilen tber 2 oder 4 Einnahmen nach Anweisung des Arztes.

- Die entzindungshemmenden und schmerzstillenden Arzneimittel missen nach Anweisung des Arztes weiter eingenommen werden. Wenn
moglich sollte Cytotec gleichzeitig eingenommen werden.

Wenn lhre Nieren nicht gut funktionieren, kann Ihr Arzt beschlief3en, die Dosis anzupassen.

Tabletten mit einem Glas Wasser einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cytotec eingenommen haben, als Sie sollten

Anzeichen eventueller Uberdosierung sind: Schlafrigkeit, Zittern, Krampfanfalle, Kurzatmigkeit, Bauchschmerzen, Durchfall, Fieber, Herzklopfen,

Blutdrucksenkung oder Verlangsamung des Herzrhythmus.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Cytotec haben eingenommen, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Cytotec vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben oder krank sind und sich Ubergeben missen, nehmen Sie die néchste Dosis zu der tblichen
Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme nicht getroffen haben oder vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cytotec abbrechen
Halten Sie immer mit lhrem Arzt Rucksprache, wenn Sie erwégen, die Behandlung mit Cytotec abzubrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittel haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Durchfall*
- Hautausschlag

Haufige Nebenwirkungen (kann 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Geburtsfehler (Fehlbildungen des Fétus). Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger werden, setzen Sie Cytotec sofort ab und nehmen
Sie arztlichen Rat in Anspruch.

- Schwindelanfalle
- Kopfschmerzen
- Bauchschmerzen*
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- Verstopfung

- Verdauungsstérungen (Dyspepsie)
- Blahungen

- Ubelkeit

- Erbrechen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Vaginale Blutungen (einschlieBlich postmenopausaler Blutungen)
- Intermenstruale Blutungen

- Stérungen der Menstruation

- Gebarmutterkréampfe

- UnregelmaRige Menstruation

- Fieber

Seltene Nebenwirkungen (kann 1 von 1000 Behandelten betreffen):

- Anormale Gberméafige und lang anhaltende Menstruation (Menorrhagie)
- Schmerzhafte Menstruation (Dysmenorrhoe)

- Riss der Gebarmutter nach Gabe von Prostaglandinen im zweiten oder dritten Drittel der Schwangerschaft, insbesondere bei Frauen mit
vorhergehenden Geburten oder Narbe nach vorhergehendem Kaiserschnitt. Nehmen sie umgehend éarztliche Hilfe in Anspruch.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

- Anaphylaktische Reaktion (schwere, potentiell tédliche allergische Reaktion)

- Fruchtwasserembolie (schweren Komplikationen wahrend der Geburt aufgrund des Gelangens des Fruchtwassers in den Kreislauf der
Mutter, das zum Tod der Mutter fiihren kann)

- anormale Gebarmutterkontraktionen
- Totgeburt

- Unvollstandige AbstoRung

- Frihgeburt

- Plazentaretention (Verbleib der gesamten oder eines Teils der Plazenta in der Gebarmutter entweder nach einer unvollstdndigen Abtreibung
oder nach einer Geburt)

- Durchbruch der Gebarmutter
- Gebarmutterblutung
- Schittelfrost

*Durchfall und Bauchschmerzen sind dosisabhéngig, treten gewohnlich zu Anfang der Behandlung auf, und klingen jedoch nach einigen Tagen
wieder ab. Sehr selten wurde starker, zu ernsthafter Austrocknung fihrender Durchfall berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Belgien: die Féderalagentur fur 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 Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. WIE IST CYTOTEC AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Bei Raumtemperatur (15° - 25° C) aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. 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

Was Cytotec enthalt

- Der Wirkstoff ist Misoprostol. Jede Tablette enthalt 200 Mikrogramm Misoprostol.

- Die sonstigen Bestandteile sind Hydroxypropylmethylicellulose 2910, mikrokristalline Cellulose, Natriumamyloglykolat und hydrogeniertes
Rizinusdl.

Wie Cytotec aussieht und Inhalt der Packung

Cytotec ist in Form von Tabletten zum Einschlucken erhaltlich, die in einer Schachtel mit 28 oder 112 Tabletten in einer Aluminium-Blisterverpackung
verpackt sind.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Status
Verschreibungspflichtig.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer NV/SA, boulevard de la Plaine 17, B-1050 Brissel.

Hersteller
Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V., Bargelaan 200, Leiden, 2333 CW, Niederlande.

Zulassungsnummer
BE134093; LU 2007079404

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 05/2024.
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