PROSTOKOS®

misoprostol

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido vaginal

VIA DE ADMINISTRAGAO
Vaginal

APRESENTAGAO
Comprimido vaginal 25 ug: embalagem contendo 10 blisters com 10
comprimidos, cada;
Comprimido vaginal 100 pg: embalagem contendo 5 blisters com 10
comprimidos, cada;
Comprimido vaginal 200 pg: embalagem contendo 5 blisters com 10
comprimidos, cada.

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido vaginal 25 ug contém:

MISOPIOSTOL. ...t 25,0 ug
Excipientes: Diéxido de silicio coloidal, Celulose microcristalina 101, Lactose
monohidratada, Croscarmelose sddica, Sorbitol eTalco micronizado.

Cada comprimido vaginal 100 pg contém:

MISOPIOSTOL. ...ttt e 100,0 pg
Excipientes: Dioxido de silico coloidal, Celulose microcristalina 101, Lactose
monohidratada, Croscarmelose sddica, Sorbitol e Talco micronizado.

Cada comprimido vaginal 200 pg contém:

MISOPIOSTOL. ...ttt eree e 200,0 pg
Excipientes: Dioxido de silicio coloidal, Celulose microcristalina 101, Lactose
monohidratada, Croscarmelose sodica, Sorbitol e Talco micronizado.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

INFORMACQES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE i
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS E RESULTADOS DE EFICACIA

Propriedades Farmacodinamicas

O misoprostol € um andlogo sintético da prostaglandina E1, de ocorréncia
natural, diferenciado estruturalmente, devido a presenga do grupo metil éster em
C-1 e do grupo metila em C-16, em vez de C-15. O grupo metil éster é
responsavel pelo aumento da poténcia anti-secretéria, bem como pelo, aumento
da duragdo de acdo desse farmaco que, no figado, sofre hidrolise,
transformando-se no acido misoprostol, principal metabdlito ativo. O misoprostol
exerce acado direta nos receptores das prostaglandinas, com atuagdo no
colageno cervical, provocando mudangas na sua estrutura fisico-quimica,
ocasionando amolecimento, apagamento e maturacdo do colo uterino,
favorecendo sua dilatacéo, além de promover e estimular a contragdo miometrial.
Propriedades Farmacocinéticas

Estudos farmacocinéticos demonstram que a absor¢do e eliminacdo do
misoprostol pelo organismo diferem quando a droga é administrada por via oral,
sublingual ou vaginal. Por via oral, os niveis séricos maximos séo alcangados 20
a 30 minutos apods a ingestao da droga, restando baixos niveis 4 horas apos.
Quando administrado por via vaginal o pico maximo do misoprostol no plasma é
alcangado entre 40 a 60 minutos, mantendo-se estavel por até 2 horas apos a
aplicagdo. Aredugao de 60 a 70% do pico méximo dos niveis séricos, é alcangcado
4 horas apoés a administragdo (drea sob a curva da bioavaliabilidade do
misoprostol, altamente significativa P < 0,001), ainda detectavel 6 horas apéds a
administragdo. A vida média plasmatica do misoprostol é de aproximadamente
30 minutos. Por via vaginal, o primeiro passo no metabolismo hepatico, presente
nas outras vias, ndo ocorre, mantendo os niveis plasmaticos elevados por um
periodo mais prolongado. Deste modo, a diferenga na agéo sobre a contratilidade
uterina representa provavelmente a diferenca no indice de absorgdo e
metabolismo.

Resultados de eficacia

O misoprostol, quando aplicado por via vaginal, € mais efetivo que a ocitocina ou
amniotomia, para promover a maturagéo do colo uterino e permitir a indugéo de
parto com o colo nao favoravel (indice de Bishop ( que 6). Estudo comparando
misoprostol 25 pg, sonda Foley e ocitocina na indugdo do trabalho de parto,
demonstrou que o misoprostol nesta dose e aplicado de 6 em 6 horas foi mais
efetivo e seguro que os outros métodos. Estudo multicéntrico, aberto em 18
centros de estudos do NHS (National Health Service) do Reino Unido,
englobando 626 mulheres com indice de Bishop igual ou menor que 4 e Bishop
igual ou maior que 5 concluiu que: baixa dose de misoprostol (25 ug) ¢ eficaz no
amadurecimento do colo e inducdo do parto com seguranga similar a
dinoprostona.
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INDICAGOES

Prostokos® esta indicado nos casos em que seja necessaria a interrupgao da
gravidez em gestacdes a termo, ou préximas ao termo, na indugao de parto com
feto morto, antes das 30 semanas, e em caso de aborto legal.

CONTRAINDICAGOES
- Cicatriz uterina;
- Cesarea anterior;
- Doenga vascular cerebral;
- Doenga coronariana;
- Ingestao prévia, num periodo de 4 horas, de anti-inflamatorios
nao esteroides;
- Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

POSOLOGIA E FORMA DE ADMINISTRAGAO

ESTE MEDICAMENTO E DE USO RESTRITO A HOSPITAIS.
A manipulacdo do medicamento deve ser feita por especialista.
Administrar o comprimido no fundo de saco vaginal.

Via vaginal
- Na indugao do parto a termo ou préximo ao termo:
Utilizar a dose de 1 comprimido de Prostokos® 25 g de 6 em 6 horas
- Nos casos em que esteja i interromper a em torno das 30
Utilizar a dose de 1 comprimido de Prostokos® 25 g pode nao ser suficiente e haver necessidade
de se utilizar 2 comprimidos (50 pg) em uma sé aplicagéo
- Na indugéo de parto com feto morto, antes das 30
Ja iniciar com 2 comprimidos de Prostokos® 25 g (total 50 ug), aguardar 6 horas e, caso nao
haja resposta, aumentar a dose para 4 comprimidos de Prostokos® 25 Hg (total100 pg) ou iniciar
com 1 comprimido de Pr kos® 100 Hg;
- Na indugéo de parto com feto morto e retido, no terceiro trimestre de gravidez:
Colo ndo maduro 1 comprimido de Prostokos® 25 pg. Repetir apos 6 horas, se necessario.
Caso ndo haja resposta depois de duas doses de Prostokos® 25 Mg, aumentar para 50 pg a cada
6 horas.
OBS: NAO USAR MAIS DE 50 MG POR VEZ. NAO EXCEDER 4 DOSES DIARIAS (200 MG).
- Nos casos de aborto legal:
Administrar 1 comprimido de Pr

® 200 ug de 6 em 6 horas.

ALERTA: Para indugéo do trabalho de parto, o intervalo entre a aplicagédo de
uma dose de Prostokos® e a seguinte, ndo deve ser menor que 6 horas.
Nunca aplique uma nova dose de Prostokos® quando ja existe contratilidade
uterina (duas ou mais contragdes em 10 minutos).

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

No caso de interrupcéo da gravidez a termo, ou préxima do termo, com feto vivo,
ointervalo entre a aplicacéo de uma dose de Prostokos® e a seguinte, ndo deve
ser menor que 6 (seis) horas. Dada a farmacocinética do misoprostol por via
vaginal, intervalos menores que 6 horas de Prostokos® levam & somagéo do
efeito e podem provocar hiperestimulagdo uterina, polissistolia e sofrimento
fetal. Havendo contratilidade uterina (duas ou mais contragdes em 10 minutos) o
Prostokos® n&o deve ser utilizado.

PACIENTES IDOSOS
Nao é o caso.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Segundo varios estudos clinicos, ndo ha evidéncias de interagbes entre
misoprostol e drogas que exergam sua a¢do no coragéo, pulmao ou sistema
nervoso central. Em pacientes que fizeram o uso nas ultimas 24 horas de anti-
inflamatérios nao-esteroidais, pode ocorrer diminui¢do da ag&o do Prostokos®.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES
LABORATORIAIS
Os efeitos secundarios, descritos durante o uso do misoprostol e de outras



prostaglandinas, sdo: dor abdominal discreta na maioria dos pacientes,
diarréia (dose dependente), flatuléncia, nauseas, vomitos, fadiga, cefaléia,
febre, calafrios, sangramento prolongado e abundante, dependendo da
idade gestacional, sendo mais frequente com uso de Prostokos® 200 ug.
Estes efeitos tendem a diminuir nas primeiras horas, apés a eliminagdo do
feto, podendo se prolongar por 24 a 48 horas. A administragéo por via vaginal
de dose tédo baixa como a contida na apresentagéo do produto, a 25 pg, €
muito bem tolerada e, raras vezes provoca alguns dos efeitos descritos
acima.

SUPERDOSAGEM

A dose toxica de misoprostol em humanos néo foi ainda determinada,
quando utilizadas as vias vaginal e sublingual. Entretanto, verificou-se que a
administracdo de uma dose, por via oral, acima de 3.000 ug podera causar
hipdxia e rabdomidlise.

CUIDADOS DEARMAZENAGEM

Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original a
temperatura ambiente entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas
condigdes, o prazo de validade do medicamento é de 24 meses, a partir da
data de fabricagéo.

M.S. 1.1557.0044.002-9 - Prostokos® 25 g (comprimido vaginal)
M.S. 1.1557.0044.004-5 - Prostokos® 100 g (comprimido vaginal)
M.S. 1.1557.0044.005-3 - Prostokos® 200 ug (comprimido vaginal)

Farm. Resp.: Rosa Lucia Carneiro da Silva - CRF-PE 1938

INFAN - INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S.A.
C.N.P.J.08.939.548/0001-03
Rod. BR 232 - Km 136 - Bairro Agamenom Magalhaes - Caruaru-PE
CEP: 55.034-640 - Industria Brasileira

Prostokos® e Hebron® sdo marcas sob licenga da
Hebron Farmacéutica - Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagéo Tecnoldgica LTDA

CNPJ 05.314.980/0001-10

www.hebron.com.br
Atendimento ao consumidor: 0800 724 2022
sac@hebron.com.br

Lote, data de fabricagéo e data de validade: vide cartucho

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Atencao: Uso sob Prescrigao Médica
S6 pode ser utilizado com Retengao de Receita
Atencao: Risco para Mulheres Gravidas
Venda e Uso Restrito a Hospital
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