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Studiendaten (Auszug)'

Niedrig dosiertes orales Misoprostol

VS m Vvaginales Dinoproston

Daten aus einer Metaanalyse mit
Uber 9.000 Patientinnen

Kaiserschnitt-Risiko
-16 % :%

Geringere

gegenlber vaginalem Dinoproston Sectiorate

(13 RCTs mit insgesamt 9.676 Frauen,
moderate-certainty evidence,
(p<0,0000m))

Risiko einer uterinen Hyper-
stimulation mit Veranderung
der fetalen Herzfrequenz

Weniger

-51% Ober-
stimulationen

gegenlber vaginalem Dinoproston

(11 RCTs mit 9.084 Frauen,

low-certainty evidence, (p < 0,00001))

* RCT = randomized controlled study (randomisierte kontrollierte Studie)
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Wachsende Erfahrung

ANGUSTA" ist indiziert zur Geburtseinleitung
und ist das einzige zugelassene orale Medikament
flr diese Indikation.??

Bereits

> 530.000

Verordnungen
europaweit*

Frauen
pevorzugen
orale Methoden
der Geburts”
cinleitung®”




Orale Verabreichung

Zwei Dosierungsoptionen:

Hg

-+ g oder =

1 Tablette 2 Tabletten
alle 2 Stunden? alle 4 Stunden?

Die empfohlene Hochstdosis betragt: 200 pg
(8 Tabletten) in 24 Stunden.?

25 pg und 50 pg Dosierungsschema fur

ANGUSTA?®: vergleichbare Sicherheitsprofile

(n =816).8

- Eine uterine Hyperstimulation war
unabhangig von der Dosierung selten, und
es traten keine Falle von Uterusruptur auf.

- Das neonatale Outcome* war in beiden
Dosierungsgruppen ahnlich.

* einschlieBlich Mekonium-gefarbter Liquor, Apgar-Score < 7 funf Minuten
postpartal und Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation.

Die Galenik von ANGUSTA® ermoglicht
eine genaue Dosierung und die
Lagerung bei Raumtemperatur.?
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Mehr unter www.angusta.de

Niedrig dosiertes orales Misoprostol bei unreifem Zervixbefund:
wirksam?®°" gut vertraglich? und hat nach aktueller Evidenzlage
wahrscheinlich viele Vorteile gegeniiber anderen Methoden der
Geburtseinleitungd’

Nach S2k-Leitlinie Geburtseinleitung ist Misoprostol ein wirksames
Medikament zur Geburtseinleitung bei einem unreifen Zervixbefund."
Bereits > 530.000 Verordnungen europaweit*
Frauen bevorzugen orale Methoden

gegenulber vaginalen Methoden der
Geburtseinleitung®é”

Gebrauchsfertige orale Tabletten
in Schutzverpackung?

PZN: 16795817, 8 Tabletten, 25 Mikrogramm

m Tabletten

ANGUSTA® 25 Mikrogram!
Misoprostol
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ANGUSTA?, 25 Mikrogramm Tabletten

Zusammensetzung: Wirkstoff: Jede Tablette enthalt 25 Mikrogramm Misoprostol. Sonstige Bestandteile: Hypromellose,
Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Crospovidon Typ B, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid. Anwendungs-
gebiete: Zur Geburtseinleitung. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile;
Wenn die Geburt begonnen hat; Bei Verdacht oder Nachweis von foétalen Beeintrachtigungen vor der Geburtseinleitung
(z.B. nicht bestandener Non-Stress-Test oder Stress-Test, Verfarbung des Fruchtwassers durch Mekonium oder Diagnose
oder Anamnese eines beunruhigenden fétalen Zustandes); Wenn Wehen auslésende Arzneimittel und/oder andere Wehen
induzierende Substanzen gegeben werden; Bei Verdacht auf, oder Nachweis flr eine Uterusnarbe aus friheren Uterus- oder
Zervixoperationen, wie z.B. Kaiserschnitt; Wenn eine Uterusanomalie (z.B. Uterus bicornis) vorliegt, die eine vaginale Entbindung
nicht méglich macht; Wenn nach der 24. Schwangerschaftswoche eine Placenta praevia oder eine ungeklarte Vaginalblutung
auftritt; Wenn eine fotale Lageanomalie auftritt, die eine vaginale Entbindung kontraindiziert; Bei Patienten mit Nierenversagen
(GFR <15 ml/min/1,73 m2). Nebenwirkungen: Erkrankungen des Nervensystems: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar: Schwindel, Neonatale Krampfanfélle. Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:
Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschatzbar: Neonatale Asphyxie, Neonatale Zyanose. Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts: Sehr haufig: Mit 50 Mikrogramm, 4-sttndlich: Nausea, Erbrechen. Haufig: Diarrhoe; Mit 25 Mikrogramm,
2-stundlich: Nausea, Erbrechen. Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar: Juckender Ausschlag. Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen:
Sehr haufig: Verfarbung des Fruchtwassers durch Mekonium; Mit 25 Mikrogramm, 2-sttindlich: Postpartum Hamorrhagien.
Haufig: Uterus-Hyperstimulation; Mit 50 Mikrogramm, 4-sttndlich: Postpartum Hamorrhagien. Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht abschatzbar: Fotale Azidose, vorzeitige Placenta-Abldsung, Uterusruptur. Allgemeine
Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Haufig: Schuttelfrost, Pyrexie. Untersuchungen: Haufig:
mit 50 Mikrogramm, 4-stiindlich: Apgar-Score niedrig, Fotale Herzfrequenz anormal. Gelegentlich: mit
25 Mikrogramm, 2-sttndlich: Apgar-Score niedrig, Foétale Herzfrequenz anormal. Handelsformen:
Doppelschichtige Aluminiumfolien-Blisterpackungen mit 8 Tabletten. Verschreibungspflichtig.
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