Prospecto: informacion para el usuario

MISOFAR 25 microgramos comprimidos vaginales
Misoprostol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Misofar 25 y para qué se utiliza

Misofar 25 son comprimidos vaginales que pertenecen a un grupo de medicamentos denominados
prostaglandinas. Concretamente, es un analogo sintético de la prostaglandina E;.

Misofar 25 es un agente uteroténico que estd indicado para la maduracién cervical e induccién del parto a
término, especialmente en casos de cuello uterino inmaduro, siempre que no existan contraindicaciones
fetales o maternales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Misofar 25

No use Misofar 25

- sies alérgico al misoprostol, a las prostaglandinas o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6);

- sino le pueden administrar fiormacos oxitécicos o las contracciones prolongadas del ttero se
consideran inapropiadas;

- si presenta algunas de las siguientes caracteristicas:

e Historial de cesdrea o cirugia mayor uterina

Desproporcion cefalopélvica

Situaciones del feto transversas

Sospecha o evidencia clinica de sufrimiento fetal preexistente

Historial de parto dificil y/o parto traumatico
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e Multiparas, con seis 0 mis embarazos anteriores a término
e En emergencias obstétricas cuando la relacién beneficio-riesgo tanto para el feto como para la
madre aconseje una intervencion quirtirgica

e Embarazo multiple

e Secrecidn vaginal inexplicable y/o hemorragia uterina irregular durante el embarazo actual
- sitiene contraindicado un parto vaginal, como en los casos de placenta previa o herpes genital activo;
- si presenta factores de riesgo de padecer embolismo de liquido amniético, preeclampsia o eclampsia;
- si se le administra simultdneamente oxitocina u otros estimulantes de las contracciones uterinas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o matrona antes de empezar a usar Misofar 25.
Informe a su médico:

- sitiene problemas en la coagulacién de la sangre o tiene anemia;

- sl tiene desnutricion;

- sipadece epilepsia o tiene antecedentes de episodios epilépticos;

- si padece alguna enfermedad del rifién, del higado, del corazén o arterias;

- si padece tension baja (hipotension);

- si presenta rotura de la bolsa;

- sipresenta algin caso de infeccidn de las membranas placentarias y del liquido amnidtico
(corioamnionitis), trastorno del embarazo llamado mola hidatiforme y/o muerte fetal intrauterina.

Antes de usar Misofar 25:
- Los indices cefalopélvicos deben ser cuidadosamente medidos.

Antes y durante la utilizacion de Misofar 25:

- El cuello uterino debera ser evaluado mediante los procedimientos ginecolégicos habituales, como es el
tacto vagino-abdominal.

- Laactividad uterina y estado fetal deberan ser controlados exhaustivamente para detectar la posible
aparicién de respuestas no deseadas como hipertonia, contractilidad uterina sostenida o sufrimiento
fetal.

En el caso de que las pacientes desarrollaran hipercontractilidad o hipertonia uterina (aumento de las

contracciones o del tono del utero), o si el ritmo cardiaco del feto no fuera adecuado, debera procederse
de modo que no suponga un riesgo ni para la madre ni para el feto.

Al igual que ocurre con otros agentes uterotonicos, debe tenerse en cuenta el riesgo de rotura del ttero,
especialmente si existe cicatriz uterina previa.

Se ha descrito un riesgo incrementado de coagulacion intravascular diseminada (sangrado grave) tras el
parto en pacientes a las que se les ha inducido el parto por algiin método.

Uso de Misofar 25 con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente, o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Misofar 25, tales como anticoagulantes (acenocumarol),
antidcidos que contengan magnesio, antiinflamatorios (AINEs) y laxantes.

El misoprostol puede potenciar el efecto de la oxitocina (medicamento que favorece el inicio y el trabajo
del parto estimulando las contracciones). La administracion simultdnea de oxitocina y otros medicamentos
que estimulen las contracciones uterinas estd contraindicada. En el caso de que, a juicio del médico, se
estime preciso administrarle misoprostol y oxitocina consecutivamente, se le debe monitorizar
cuidadosamente la actividad uterina.
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Uso de Misofar 25 con los alimentos y bebidas
No se conocen interacciones de Misofar 25 con alimentos y bebidas.

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

Misofar 25 se utiliza para ayudar a iniciar el parto a partir de la semana 37 del embarazo. Cuando se usa en
ese momento del embarazo no hay riesgo de defectos de nacimiento para el bebé. Sin embargo, no
debe utilizar Misofar 25 en ningin otro momento del embarazo porque misoprostol puede entonces
causar defectos de nacimiento.

Misoprostol se excreta en la leche materna, pero su concentracién es insignificante a las 5 horas de su
administracion.

Conduccion y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la conduccién o uso de maquinas.

Misofar 25 contiene aceite de ricino hidrogenado, el cual puede producir reacciones en la piel. Aunque la
cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar este efecto, debera
tenerse en cuenta.

3. Como usar Misofar 25

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Misofar 25, asi como la dosis con la que va a
empezar y cOmo va a continuar.

La dosis recomendada es de un comprimido de 25 microgramos de misoprostol cada 4-6 horas, hasta un
méximo de 4 a 6 comprimidos.

La dosis debe ser adaptada a la respuesta de la paciente y deberd mantenerse siempre a los niveles mas
bajos que produzcan una respuesta uterina satisfactoria.

La via de administraciéon de Misofar 25 es la vaginal.

Usted se recostara en una mesa de exploracion ginecoldgica y el médico o la matrona le administrard los
comprimidos insertdndolos en la vagina, previo lavado cuidadoso de las manos.

Si estima que la accién de Misofar 25 es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico.

Uso en niios y adolescentes
Misofar 25 no ha sido estudiado en mujeres menores de 18 afios.

Si usa mas Misofar 25 del que debe

La sobredosificaciéon puede manifestarse con contracciones uterinas hipertonicas (con riesgo de muerte
fetal dentro del tdtero), hipertermia (aumento de la temperatura), taquipnea (aumento de la frecuencia
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respiratoria), hipotensién (presion arterial baja), convulsiones con escalofrios, agitacion y emesis
(vémitos).

Si la actividad uterina o los efectos secundarios alcanzan una intensidad excesiva, se reducira la dosis o se
suspenderd la administracion y se valorard la administracién de un tratamiento sintomético.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
matrona.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Misofar 25 puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Las reacciones adversas mds graves que pueden presentarse son las siguientes: hipersensibilidad al
farmaco, rotura uterina y parada cardiaca.

Los efectos adversos mds frecuentes son los siguientes:

- Trastornos gastrointestinales: nduseas, vomitos, diarrea y dolor abdominal (dolor de tripa).

Otros efectos adversos descritos de forma ocasional son:

o Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones de hipersensibilidad (alergias).

Trastornos psiquidtricos: sincope (desmayo), neurosis.

o Trastornos del sistema nervioso: mareo, confusién, somnolencia (sueflo), cefalea (dolor de cabeza),
temblores, ansiedad.

o  Trastornos oculares: trastornos en la vision y conjuntivitis (infeccién en el 0jo).

o Trastornos cardiacos: hipertension (presion arterial alta), hipotension (presion arterial baja), arritmia
cardiaca (alteraciéon de la frecuencia cardiaca).

o Trastornos vasculares: flebitis (inflamacién de las venas), edema (hinchazén), tromboembolismo
(formacién de codgulos en los vasos sanguineos).

o Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: tos, disnea (dificultades en la respiracion),
bronquitis, neumonia, epistaxis (hemorragia nasal).

o Trastornos de la piel y del tejido subcutineo: erupcidén cutidnea (enrojecimiento), erupcion
exantematica (alergia en la piel), dermatitis (inflamacién de la piel), alopecia (caida del cabello).

o Trastornos musculoesqueléticos: artralgia (dolor en las articulaciones), mialgia (dolor en los
musculos), calambres y agarrotamientos musculares, dolor de espalda.

o  Trastornos renales y urinarios: Se han descrito casos de poliuria (aumento de la frecuencia de orinar) y
hematuria (sangre en orina).

o En embarazo, puerperio (semanas siguientes al parto) y enfermedades perinatales: contractilidad
uterina anormal (aumento de la frecuencia, tono o duracién) con o sin bradicardia fetal (latidos
cardiacos mas lentos), rotura uterina, rotura prematura de membranas, desprendimiento prematuro de
placenta, amnionitis (infeccién del liquido amnidtico), embolismo (codgulos) pulmonar por liquido
amnidtico, hemorragia (sangrado) vaginal.

o Trastornos del aparato reproductor y de la mama: en raras ocasiones aparece dismenorrea
(menstruacién dolorosa) y hemorragia (sangrado) vaginal.

o Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: hipertermia (aumento de la
temperatura corporal) transitoria, escalofrios.

o

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
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través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicaciéon de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Misofar 25

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Misofar 25

- El principio activo es misoprostol. Cada comprimido vaginal contiene 25 microgramos de
misoprostol.
- Los demds componentes (excipientes) son: hidroxipropilmetilcelulosa, celulosa microcristalina,

carboximetilalmidén sédico tipo A (de patata) y aceite de ricino hidrogenado.
Aspecto del producto y contenido del envase

Misofar 25 son comprimidos vaginales de color blanco, de forma redonda con ranura en cruz en una de las
caras. Se presenta en envases de 8 comprimidos vaginales.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios BIAL, S.A.

C/ Alcala 265, Edificio 2, Planta 2°

28027 Madrid

Espana

Responsable de la fabricacion:

INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A:
C/ Laguna 66-68-70. Poligono Industrial Urtinsa II

28923 Alcorcon (Madrid) — Espana

Representante local:

Exeltis Healthcare, S.L.

Avda. de Miralcampo, 7
Poligono Industrial Miralcampo
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19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: mayo 2019

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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