ANGUSTA"®

25 pg Misoprostol
zur oralen Einnahme,
speziell flr die
Geburtseinleitung
entwickelt!



ANGUSTA"

ist eine zugelassene gebrauchsfertige
Tablette mit 25 pg Misoprostol -
einfach in der Anwendung'




ANGUSTA" - Dosierung/Anwendung"

ANGUSTA® muss oral mit einem Glas Wasser,
gemal folgender Dosierungsoptionen,
eingenommen werden.
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1 Tablette 2 Tabletten
alle 2 Stunden alle 4 Stunden

» Die Maximaldosis betragt 200 ug (8 Tabletten) tUber
einen Zeitraum von 24 Stunden.!

» Jede Packung entspricht der Maximaldosis von
200 ug (8 Tabletten) in 24 Stunden.

» Aufgrund fehlender klinischer Daten wird die Anwen-
dung von ANGUSTA® ab der 37. Schwangerschaftswoche
empfohlen, wenn die Reife des Gebarmutterhalses
unzureichend ist (Bishop-Score < 7).

* ANGUSTA® darf nur durch ausgebildetes
medizinisches Personal in einer
Krankenhauseinrichtung verabreicht
werden, wo Moglichkeiten zur
kontinuierlichen Uberwachung
von Fétus und Uterus bestehen!

* Vor der Anwendung des Arzneimittels
ist die Zervix sorgfaltig zu beurteilen.

Fachinforma_ntion‘
berﬁcks'\chtlgen.

*Die dargestellten Angaben zu Dosierung/Anwendung von
ANGUSTA® entsprechen Ausztigen aus der aktuellen Fachinformation.!

Referenzen:
1. Fachinformation ANGUSTA".
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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. 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 Wehenauslésende Arzneimittelund/oderandere Weheninduzierende Substanzen
gegeben werden; Bei Verdacht auf, oder Nachweis fiir 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
verfigbaren Daten nicht abschéatzbar: Schwindel, Neonatale Krampfanfalle. Erkran-
kungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschatzbar: Neonatale Asphyxie, Neonatale Zyanose.
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Sehr haufig: Mit 50 Mikrogramm, 4-sttind-
lich: Nausea, Erbrechen. Haufig: Diarrhoe; Mit 25 Mikrogramm, 2-sttndlich: Nausea,
Erbrechen. Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar: Juckender Ausschlag. Schwan-
gerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen: Sehr haufig: Verfarbung des
Fruchtwassers durch Mekonium; Mit 25 Mikrogramm, 2-stindlich: Postpartum Hamor-
rhagien. Haufig: Uterus-Hyperstimulation; Mit 50 Mikrogramm, 4-stundlich: Postpar-
tum Hamorrhagien. Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar:
Fotale Azidose, vorzeitige Placenta-Ablésung, Uterusruptur. Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am Verabreichungsort: Haufig: Schuttelfrost, Pyrexie. Untersuchun-
gen: Haufig: mit 50 Mikrogramm, 4-stUndlich: Apgar-Score niedrig, Fotale Herz-
frequenz anormal. Gelegentlich: mit 25 Mikrogramm, 2-sttndlich: Apgar-Score niedrig,
Fotale Herzfrequenz anormal. Handelsformen: Doppelschichtige Aluminiumfolien-
Blisterpackungen mit 8 Tabletten. Verschreibungspflichtig. Stand 06/2021

@norgine | www.norgine.de
Norgine GmbH, Im Westpark 14, 35435 Wettenberg,
Internet: www.norgine.de, E-Mail: info@norgine.de
ANGUSTA, NORGINE und das Norgine-Segel sind eingetragene
A Marken der Norgine-Unternehmensgruppe.
Alle Bilder dienen nur illustrativen Zwecken.
NORGINE Bei den dargestellten Personen handelt es sich um Modelle.



