MISOPROLEN

Misoprostol 200mcg
Tabletas

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este inserto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido recetado solo para usted. No lo pase a ofros. Puede danarlos,
incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

Si fiene alguna reaccién adversa, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye las posibles
reacciones adversas que no figuran en este inserto. Ver seccion 4.

Qué contiene este inserto
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. ¢{Qué es Misoprolen y para qué se utiliza?

Las tabletas de Misoprolen contienen misoprostol, que es similar a una sustancia quimica
llomada "prostaglandina” que su cuerpo produce nafuralmente. Las prostaglandinas se
producen en el estdbmago y el intestino y ayudan a proteger el revestimiento. Misoprolen
pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como "agentes antiulcerosos'.

Las tabletas de Misoprolen pueden ayudarlo a prevenir Ulceras en el estdbmago o en la parte en
la que se vacia, llamada duodeno. Estas Ulceras pueden ser causadas por tomar
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) como diclofenaco y naproxeno. La
forma en que funcionan los AINEs significa que reducen la cantidad de prostaglandinas en el
estdbmago v el intestino. Esto puede causar indigestion y provocar la formacién de Ulceras.

Las tabletas de Misoprolen reemplazardn estas prostaglandinas y ayudardn a proteger su
estbmago e intestino, para que pueda continuar obteniendo beneficios de su AINE. Misoprolen
también reduce el dcido y aumenta el bicarbonato en las secreciones estomacales.

Misoprolen también se puede usar para curar Ulceras existentes.

2. Lo que necesita saber antes de tomar Misoprolen
Misoprolen puede no ser adecuado para todos. Lea atentamente la siguiente lista para ver si
alguno de estos se aplica a usted. Consulte a su médico si no estd seguro.

No tome Misoprolen.

Si es alérgico al misoprostol o cualquiera de los demds componentes de este medicamento

(incluidos en la seccidn 6) u otros medicamentos de prostaglandina.

- Si es una mujer en edad fértil y no estd utilizando un método anticonceptivo eficaz para
evitar quedar embarazada (consulte la Seccidn "Embarazo” para obtener mds informacion).

Si estd embarazada o intenta quedar embarazada o no tiene una prueba de embarazo

negativa, porque puede causar un aborto espontdneo, un nacimiento prematuro o defectos

de nacimiento (consulte la seccién "Embarazo” para obtener mds informacion).

Si estd amamantando (ya que esto puede causar diarrea a su bebé).

Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Misoprolen. Informe a su médico si fiene
alguna de las siguientes condiciones para ayudarlo a decidir si Misoprolen es adecuado para
usted:

si estd embarazada o planea quedar embarazada (consulte la subseccidén "embarazo" a
continuacién). Debido al riesgo para el feto, su tfratamiento con Misoprolen debe suspenderse
de inmediato.

si es una mujer en edad fértil (consulte la subseccién “embarazo” a continuacién). Debido all
riesgo para el feto, es importante usar un método anticonceptivo eficaz mientras esté tomando
Misoprolen.



¢ Enfermedad del corazdn.

e Presion arterial baja o alta, o cualquier enfermedad de los vasos sanguineos

¢ Enfermedad inflamatoria intestinal.

e Propenso a la deshidratacion.

Si usted es una mujer mds joven que aun no ha pasado por la menopausia, su médico solo le
recetard Misoprolen si estd convencido de que tiene un alto riesgo de desarrollar Ulceras por su
medicamento AINE.

Otros medicamentos y Misoprolen: Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha
tomado recientemente o podria tomar cualquier otro medicamento.

Puede tomar Misoprolen con la mayoria de los medicamentos sin ningun problema. Si usa un
antidcido (algo para reducir el dcido en el estdbmago), debe evitar los antidcidos con magnesio,
ya que pueden empeorar la diarrea.

Si estd fomando algun medicamento para una afeccién cardiaca, consulte a su médico.

El uso con AINEs en casos raros puede provocar hinchazdn de pies o0 manos y un aumento de las
enzimas hepdticas.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente oftros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Misoprolen con comida, bebida y alcohol: Consulte la seccién 3.

Embarazo, lactancia y fertilidad: Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada o tiene intencidn de quedarse embarazada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo: No tome Misoprolen si estd embarazada o planea quedar embarazada.

Su médico le informard sobre los riesgos si queda embarazada, ya que Misoprolen puede causar
un aborto espontdneo, un nacimiento prematuro o defectos de nacimiento. Los embarazos
expuestos a misoprostol durante el primer trimestre se han asociado con un riesgo
aproximadamente 3 veces mayor de defectos de nacimiento, en particular pardlisis facial,
defectos de las extremidades, anomalias cerebrales y craneales. Si estd expuesta a Misoprolen
durante el embarazo, hable con su médico. Si decide continuar con el embarazo, se debe realizar
una cuidadosa monitorizacidn prenatal y exdmenes ecogrdficos repetidos, con especial atenciéon
a las extremidades y la cabeza.

Si usted es una mujer mds joven que adn no ha pasado por la menopausia, su médico solo le
recetard Misoprolen si estd convencido de que tiene un alto riesgo de desarrollar Ulceras por su
medicamento AINE.

Misoprolen puede causar un aborto espontdneo o danos en el Utero, por lo que es muy
importante usar un método anticonceptivo confiable mientras esté tomando este medicamento.
El riesgo de dano a su matriz es mayor en las Ultimas etapas del embarazo, y si ha tenido un parto
por cesdrea anterior o ha dado a luz a cinco o mds nifos. Si desea intentar un bebé, digale a su
médico que tendrd que dejar de tomar Misoprolen y usar un tratamiento diferente.

Misoprolen no debe ser tomado por mujeres embarazadas y en mujeres que planean un
embarazo.

No amamante mientras esté tomando Misoprolen.

Conduccién y uso de mdaquinas: Se han informado mareos después de tomar Misoprolen. Tenga
cuidado al conducir u operar maqguinaria hasta que sepa cémo le afecta el medicamento.

3. ¢Coémo tomar Misoprolen?

Siempre tome este medicamento exactamente como su médico le haya indicado. Consulte con
su médico o farmacéutico si no estd seguro.

Debe tomar Misoprolen con comida.

Misoprolen es adecuado solo para adultos mayores de 18 anos.

Para curar Ulceras en el estémago o el duodeno.

Normalmente debe tomar dos tabletas de Misoprolen de 200 microgramos dos veces al dia con
alimentos. Alternativamente, puede tomar una tableta de Misoprolen cuatro veces al dia, a
intervalos regulares con los alimentos.

El tratamiento generalmente durard 4 semanas, pero puede extenderse hasta 8 semanas.



Si sus Ulceras no estdn completamente curadas después de este periodo, se puede administrar un
fratamiento adicional.

Para prevenir las Ulceras al tomar medicamentos AINE

Por lo general, debe tomar una tableta de 200 microgramos, dos, tres o cuatro veces al dia. Su
médico ajustard su dosis a su medida.

Deberd continuar tomando Misoprolen todo el tiempo que sea necesario para proteger su
estbmago o intestino, y debe seguir tomando las tabletas hasta que su médico le indique que deje
de hacerlo.

Si foma mas Misoprolen del que debiera
Si toma demasiadas tabletas, comuniquese con su médico o departamento de accidentes y
emergencias de inmediato.

Si olvidé tomar Misoprolen

Si olvida tomar una dosis de sus tabletas, tdmelas tan pronto como lo recuerde. Pero si es casi la
hora de su préxima dosis, no tome las tabletas que ha olvidado. Si tiene alguna duda sobre el uso
de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles Reacciones Adversas

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede provocar reacciones adversas,
aungue no todas las personas los sufran. La mayoria de estas no ocurren con mucha frecuencia,
no son graves y con frecuencia desaparecerdn después de un tiempo. Si le preocupan las
reacciones adversas, hable con su médico.

Deje de tomar las tabletas y busque atencidn médica de emergencia de inmediato si tiene
alguno de los sintomas a continuacién que podrian representar una reaccién alérgica:

¢ hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta (angioedemal)

¢ Dificultad para respirar.

* Hinchazdén de las extremidades (manos vy pies).

Si presenta alguno de los siguientes sintomas, informe a su médico de inmediato:

¢ sangrado prolongado abundante o doloroso

e confracciones anormales del Utero

Se han informado las siguientes reacciones adversas con Misoprolen:

Muy frecuentes: pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas.

e FErupciones en la piel

¢ Diarrea

La diarrea es el problema mds frecuente y ocasionalmente es grave. Tiene menos posibilidades de
contraer diarrea si toma Misoprolen con alimentos. Si usa un antidcido (algo para reducir el dcido
en el estbmago) debe evitar los antidcidos con magnesio, ya que pueden empeorar la diarrea. Su
farmacéutico puede ayudarlo a elegir un antidcido adecuado.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

e Mareos

e dolor de cabeza

¢ dolor de estbmago

e estrenimiento

e gases

¢ indigestion

¢ sentirse o estar enfermo

* Defectos de nacimiento (malformaciones fetales). Si queda embarazada durante el
tratamiento, deje de tomar Misoprolen inmediatamente y busque atencién médica.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
e Fiebre

¢ periodos irregulares

¢ problemas de periodos

e dolor uterino severo



e algunas mujeres mayores pueden tener sangrado vaginal a pesar de haber pasado por la
menopausia

Raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1,000 personas

e Calambres

¢ Desgarro del Utero (ruptura uterina) después de la administracién de prostaglandinas en el
segundo o tercer trimestre del embarazo, principalmente en mujeres con partos previos de un
nino o con cicatriz de una cesdrea. Busque atencién médica urgente.

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

e Reacciones alérgicas, que incluyen hinchazén de manos y pies, cara, labios, lengua o
garganta y que pueden causar gran dificultad para respirar

e sangrado prolongado abundante o doloroso

¢ escalofrios

e alta temperatura

¢ contracciones anormales del Utero

¢ sangrado del Utero

* placenta que queda en el Utero después del nacimiento, terminacion o aborto espontdneo

¢ Liguido amnidtico (el liquido que rodea al bebé durante el embarazo) que ingresa al torrente
sanguineo de la madre causando una reaccidn alérgica.

¢ Aborto espontdneo incompleto y parto prematuro.

* Muerte fetal.

Informe de reacciones adversas.

Si tiene alguna reaccién adversa, hable con su médico o farmacéutico. Esta incluye cualquier
posible reaccién adversa no incluido en este inserto. Al informar los efectos secundarios puede
ayudar a proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento. Se invita a los
profesionales de la salud a nofificar las reacciones adversas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia.

5. Como almacenar Misoprolen

Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los ninos.

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase y en el
blister.

No deseche ningln medicamento a través de las aguas residuales o los residuos domésticos.
PregUntele a su farmacéutico cémo desechar los medicamentos que ya no usa. Estas medidas
ayudardn a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del paquete y otra informacion.
Que contiene Misoprolen

Cada tableta contiene:
Misoprostol.........ccoevvvivinann, 0,20mg
Excipientes c.s.p

Los Excipientes son: Hidroxipropilmetilcelulosa, celulosa microcristalina pH 112, Aimidédn Glicolato
de sodio tipo A, Estearato de magnesio.

Aspecto de Misoprolen y contenido del envase

Las tabletas de Misoprolen se presentan en caja de cartén duplex x 1, 10, 30 y 100 tabletas en
envase folios de ALUPOL/ALUPOL.

No fodos los famanos de envase pueden comercializarse.

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante
INTIPHARMA S.A.C

RUC 20428837780
Calle Bolivar 270 Of. 701, Miraflores
Lima-Per(
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