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Folheto informativo: Informacao para o doente

Cytotec 0,2 mg comprimidos
Misoprostol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cytotec e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Cytotec
. Como tomar Cytotec

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Cytotec

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Cytotec e para que é utilizado

Cytotec contém misoprostol. O misoprostol pertence a um grupo de medicamentos
designado de antiacidos e antiulcerosos.

O Cytotec € um composto sintético idéntico a protaglandina El, que €& uma
substancia que se encontra no corpo e que, entre outras funcgdes, protege a parede
do estémago. O misoprostol imita a sua acdo, bloqueando a secrecdo de acido no
estdmago e induzindo a formacdo de muco, protegendo a mucosa digestiva.

O Cytotec é indicado na prevencdo do aparecimento de Ulceras no estbmago ou no
duodeno. Estas Ulceras podem ser provocadas pela toma de medicamentos anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINEs) como o diclofenac, aspirina ou ibuprofeno. Os
AINEs reduzem a quantidade de prostaglandinas no estémago e no intestino o que
pode levar a formagdo de Ulceras. Cytotec ira substituir essas prostaglandinas e
ajudar a proteger o seu estdbmago e intestino. Cytotec também reduz o acido e
aumenta o bicarbonato nas secrecdes do estémago.

Cytotec também pode ser utilizado para tratar Ulceras existentes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cytotec

Ndo tome Cytotec:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se esta gravida ou a tentar engravidar, porque Cytotec pode provovar aborto.
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Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cytotec

Informe o seu médico se vocé tem alguma das seguintes condicGes:

e se estd a pensar em engravidar. O misoprostol € abortivo e pode provocar
malformacdes ao feto

e se pensa que podera estar gravida. As mulheres em idade fértil devem ter uma
contracecdo eficaz durante o tratamento com Cytotec

se estd a amamentar

se tem doencas malignas no aparelho gastrointestinal superior

se tem doenca inflamatoria do intestino

se tem pressdo arterial alta ou baixa

se tem qualquer doenca da circulagdo de sangue ou dos vasos sanguineos

se ja sofreu doencga cerebrovascular

Isso ajudara o seu médico a decidir se Cytotec é adequado para si.

Criancas e adolescentes
Cytotec ndo esta indicado em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Cytotec
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Cytotec pode ser tomado com a maioria dos medicamentos.

Cado esteja a tomar anti-acidos (medicamentos que ajudam a reduzir a acidez no
estdmago), deve evitar os antidcidos que contenham magnésio uma vez que estes
podem agravar a diarreia.

Cytotec com alimentos
Cytotec deve ser tomado com alimentos para minimizar o risco de diarreia.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Cytotec ndo pode ser tomado por mulheres gravidas ou que planeiam engravidar.

O Cytotec pode causar aborto, pelo que € muito importante utilizar uma contracecdo
eficaz, enquanto tomar este medicamento. Se estiver a tentar engravidar informe o
seu medico para que ele possa escolher outro medicamento mais seguro para si.

Amamentacdo
Ndo amamente se estd a tomar Cytotec.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Cytotec provoca tonturas em algumas pessoas. Tenha atencdo redobrada ao
conduzir veiculos e utilizar maquinas até saber como este medicamento o afeta.

Este medicamento contém 6leo de ricino hidrogenado. Pode causar distlrbios no
estdmago e diarreia.
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3. Como tomar Cytotec

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para tratamento de Ulceras no estdmago ou duodeno

A dose recomendada é de 800 microgramas por dia durante um periodo minimo de 4
semanas.

Pode tomar dois comprimidos de Cytotec duas vezes por dia (com alimentos) ou
pode tomar um comprimido de Cytotec quatro vezes por dia, em intervalos regulares
com os alimentos.

Para prevencdo de Ulceras ao tomar AINEs

A dose recomendada é de 400 microgramas a 800 microgramas por dia.

Pode tomar um comprimido de Cytotec duas, trés ou quatro vezes por dia.
Devera continuar a tomar Cytotec, enquanto for necessario proteger o seu estbmago
ou intestino.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Cytotec destina-se exclusivamente a adultos e ndo esta indicado em criangas e
adolescentes.

Se tomar mais Cytotec do que deveria

Ndo devera tomar mais comprimidos do que os indicados pelo seu médico. Contacte
0 seu medico imediatamente se tomar mais Cytotec do que deveria. Caso nédo
consiga contactar o seu médico, contacte a urgéncia hospitalar mais proxima. Leve
consigo os comprimidos e a embalagem para o hospital para que o médico saiba o
que foi tomado.

Caso se tenha esquecido de tomar Cytotec

Se se esqueceu de tomar um comprimido, tome-0 assim que se lembre.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Cytotec
N&do pare de tomar Cytotec exceto por indicagdo do seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios muito frequentes (que podem ocorrer em mais do que 1 pessoa
em cada 10)

- diarreia

- erupgao na pele
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Efeitos secundarios frequentes (que podem ocorrer em até 1 pessoa em cada 10)
- tonturas

- dores de cabeca

- dor abdominal

- prisao de ventre

- dificuldade de digestao

- gases

- nadseas

- vomitos

Efeitos secundarios pouco frequentes (que podem ocorrer em até 1 pessoa em cada
100)

- hemorragia vaginal (incluindo hemorragia p6s-menopausa)

- hemorragia entre menstruacdes

- alterac®es menstruais

- cdibra no utero

- febre

Efeitos secundarios raros (que podem ocorrer em até 1 pessoa em cada 1.000)
- menstruagcdao anormalmente longa e intensa
- colica menstrual

Efeitos secundarios desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis)

- reacdo alérgica grave

- embolia de liquido amnidtico (obstrugdo de uma artéria pulmonar da mde pelo
liguido amniético)

- contracoOes uterinas alteradas

morte do feto

aborto incompleto

parto prematuro

- retencdo da placenta

- rutura do utero

- perfuracgdo do Utero

- hemorragia do Utero

- malformacdes congénitas

- arrepios

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

NFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97
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Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cytotec
Nao conservar acima de 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, ap6s "VAL."O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Cytotec

A substancia ativa € o misoprostol. Cada comprimido contém 0,2 mg de misoprostol.
Os outros componentes sdo: carboximetilamido sédico, celulose microcristalina, 6leo
de ricino hidrogenado e hipromelose.

Qual o aspeto de Cytotec e contelldo da embalagem

Cytotec apresenta-se na forma de comprimido branco a esbranquicado, com
ranhura, de forma hexagonal com uma face lisa e outra gravada com "SEARLE" e
"1461".

Os comprimidos sdao acondicionados em blisters Alu/Alu de 20 e 60 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Piramal Healthcare UK, Lda

Whalton Road, Morpeth, Northumberland,
NE61 3YA Northumberland



Reino Unido
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