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3. ANGUSTA" Fachinformation.

ANGUSTA", 25 Mikrogramm Tabletten
Zusammensetzung: Wirkstoff: Jede Tablette enthalt 25 Mikrogramm Misoprostol. Sonstige Bestandteile: Hypromellose, Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, Crospovidon Typ B,
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid. Anwendungsgebiete: Zur Geburtseinleitung. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der sonstigen Bestandteile; Wenn die Geburt begonnen hat; Bei Verdacht oder Nachweis von fétalen 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 fétale 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 Krampfanfalle. Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren 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-stindlich: Nausea, Erbrechen. Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar:
Juckender Ausschlag. Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen: Sehr haufig: Verfarbung des Fruchtwassers durch Mekonium; Mit 25 Mikrogramm,
2-sttndlich: Postpartum Hamorrhagien. Haufig: Uterus-Hyperstimulation; Mit 50 Mikrogramm, 4-stindlich: Postpartum Hamorrhagien. Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschatzbar: Fotale Azidose, vorzeitige Placenta-Abldsung, Uterusruptur. Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort: Haufig: Schuttelfrost, Pyrexie. Untersuchungen: Haufig: mit 50 Mikrogramm, 4-sttndlich: Apgar-Score niedrig, Fotale Herzfrequenz
anormal. Gelegentlich: mit 25 Mikrogramm, 2-stindlich: Apgar-Score niedrig, Fétale Herzfrequenz anormal. Handelsformen: Doppelschichtige
Aluminiumfolien-Blisterpackungen mit 8 Tabletten. Verschreibungspflichtig. Stand 06/2021
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