
COMPOSITION:
Each tablet contains: Misoprostol  200 µg.
MECHANISM OF ACTION:
Misoprostol has both antisecretory (inhibiting gastric acid
secretion) and mucosal protective properties. NSAIDs inhibit
prostaglandin synthesis, and a deficiency of prostaglandins
within the gastric mucosa may lead to diminishing bicarbonate
and mucus secretion and may contribute to the mucosal
damage caused by these agents. Misoprostol can increase
bicarbonate and mucus production.
PHARMACOKINETICS:
Misoprostol is extensively absorbed, and undergoes rapid
de-esterification to its free acid, which is responsible for its
clinical activity and, unlike the parent compound, is detectable
in plasma. Misoprostol is rapidly absorbed after oral
administration with a Tmax of misoprostol acid of 12 minutes

and a terminal half-life of 20–40 minutes. Maximum plasma
concentrations of misoprostol acid are diminished when the
dose is taken with food and total availability of misoprostol
acid is reduced by use of concomitant antacid. After oral
administration about 80% of the dose is excreted by urine.
The serum protein binding of misoprostol acid is less than 90%.
INDICATIONS:
ULCER-STOP (misoprostol) is indicated for reducing the risk
of NSAID (nonsteroidal anti-inflammatory drugs, including
aspirin)–induced gastric ulcers in patients at high risk of
complications from gastric ulcer, e.g., the elderly and patients
with concomitant debilitating disease, as well as patients at
high risk of developing gastric ulceration.
CONTRAINDICATIONS:
Misoprostol should not be taken by pregnant women to reduce
the risk of ulcers induced by non-steroidal anti-inflammatory
drugs (NSAIDs). Misoprostol should not be taken by anyone
with a history of allergy to prostaglandins.
SIDE EFFECTS:
Gastrointestinal: The most frequent gastrointestinal adverse
events include diarrhea and abdominal pain. The incidence of
diarrhea can be minimized by administering after meals and
at bedtime, and by avoiding coadministration of ULCER-STOP
with magnesium-containing antacids.
Gynecological: ULCER-STOP may cause the following
gynecological disorders: cramps, hypermenorrhea, menstrual
disorder and dysmenorrhea. Postmenopausal vaginal bleeding
may be related to ULCER-STOP administration. If it occurs,
diagnostic workup should be undertaken to rule out
gynecological pathology.
Additional adverse events associated with ULCER-STOP
include  nausea, flatulence, headache, dyspepsia, vomiting,
and constipation.
Precautions and Warnings: Caution should be employed
when administering ULCER-STOP (misoprostol) to patients
with pre-existing cardiovascular disease. Women of
childbearing potential using ULCER-STOP to decrease the
risk of NSAID-induced ulcers should be told that they must not
be pregnant when ULCER-STOP therapy is initiated, and that
they must use an effective contraception method while taking
ULCER-STOP.
THE PATIENT SHOULD NOT GIVE ULCER-STOP TO
ANYONE ELSE.
Misoprostol is rapidly metabolized in the mother to misoprostol
acid, which is biologically active and is excreted in breast milk.

Caution should be exercised when misoprostol is administered
to a nursing woman.
DRUG AND FOOD INTERACTIONS:
Drug interaction studies between misoprostol and several
nonsteroidal anti-inflammatory drugs showed no effect on the
kinetics of ibuprofen or diclofenac, and a 20% decrease in
aspirin AUC, not thought to be clinically significant. The
incidence of diarrhea can be increased in the presence of
magnesium-containing antacids. The bioavailability of the
drug is reduced in the presence of antacids.
DOSAGE AND ADMINISTRATION:
The recommended adult oral dose of ULCER-STOP
(misoprostol) for reducing the risk of NSAID-induced gastric
ulcers is 200 mcg four times daily with food. If this dose
cannot be tolerated, a dose of 100 mcg can be used. ULCER-
STOP (misoprostol) should be taken for the duration of NSAID
therapy as prescribed by the physician. ULCER-STOP
(misoprostol) should be taken with a meal, and the last dose
of the day should be at bedtime.
OVERDOSAGE:
Clinical signs that may indicate an overdose are sedation,
tremor, convulsions, dyspnea, abdominal pain, diarrhea,
fever, palpitations, hypotension, or bradycardia. Symptoms
should be treated with supportive therapy.
PACKING:
2 blisters, each contains 10 tablets.
STORAGE CONDITIONS:
Keep away from direct light and humidity.
Store at room temperature, between 15°–30°C.
Keep out of reach of children.
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THIS IS A MEDICAMENTTPP1202240
A medicament is a product but unlike any other products.
A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament. The doctor and the pharmacist are experts in
medicine, its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.

– 
–

–

–
–

KEEP MEDICAMENTS OUT OF REACH OF CHILDREN
(Council of Arab Health Ministers)                                                  (Arab Pharmacists Association)

ULCER-STOP (MISOPROSTOL) ADMINISTRAION TO
WOMEN WHO ARE PREGNANT CAN CAUSE ABORTION,
PREMATURE BIRTH, OR BIRTH DEFECTS. UTERINE
RUPTURE HAS BEEN REPORTED WHEN MISOPROSTOL
WAS ADMINISTRED IN PREGNANT WOMEN TO INDUCE
LABOR OR TO INDUCE ABORTION BEYOND THE
EIGHTH WEEK OF PREGNANCY.
ULCER-STOP SHOULD NOT BE TAKEN BY PREGNANT
WOMEN TO REDUCE THE RISK OF ULCERS INDUCED
BY NONSTEROIDAL ANTI-INFLAMMATORY DRUGS
(NSAIDS). PATIENTS MUST BE ADVISED OF THE
ABORTIFACIENT PROPERTY AND WARNED NOT TO
GIVE THE DRUG TO OTHERS.
ULCER-STOP should not be used for reducing the risk of
NSAID-induced ulcers in women of childbearing potential
unless the patient is at high risk of complications from gastric
ulcers associated with use of the NSAID, or is at high risk of
developing gastric ulceration. In such patients, ULCER-STOP
may be prescribed if the patient:
– Has had a negative serum pregnancy test within 2 weeks
prior to beginning therapy.

– Is capable of complying with effective contraceptive measures.
– Has received both oral and written warnings of the hazards
of misoprostol, the risk of possible contraception failure,
and the danger to other women of childbearing potential
should the drug be taken by mistake.

– Will begin ULCER-STOP only on the second or third day of
the next normal menstrual period.

Manufactured by: 
HAMA PHARMA Hama - Syria
Tel.: +963 33 8673941  Fax: +963 33 8673943



:بيكرتلا
.لوتسسوربوزيم مارغوركيم002بؤتسس-رسسلأأ نم  ةطوغسضم لك يوحت
:ريثأأتلا ةيلآا
ةيقاوو (ةيسضمحلا ةدعملا تازارفإا طبثي) تازارفإلل ةداسضم اًسصاوخ لوتسسوربوزيم كلمي
عا-ن-ط-سصا ط-ي-ب-ث-ت-ب ة-يد-ي-ئور-ي-ت-سسلا ر-ي-غ با--ه--ت--ل’ا تادا--سضم مو--ق--ت .ةد--ع--م--لا ة--ي--طا--خ--م--ل
ةدعملا ةيطاخم يف تانيدنلغاتسسوربلا ضصقن يدؤوي نأا نكمي اذل ،تانيدنلغاتسسوربلا
د-يز-ي .ة-ي-طا-خ-م-لا يذأا-ت ي-لا--ت--لا--ب و ة--ي--طا--خ--م--لا تازار--فإ’ا و تا--نو--بر--ك--ي--ب--لا ضصق--ن ى--لإا
.طاخملا و تانوبركيبلا زارفإا نم لوتسسوربوزيم
:ةيئاودلا كئارحلا
هتيلاعف نع لوؤوسسملا لاعفلا هبكرم ىلا لوحتيو لماسش لكسشب لوتسسوربوزيملا ضصتمي
فسشك نكمي .ةعيرسسلا رتسسيإ’ا عزن ةيلمعل هسضرعت دعب لوتسسوربوزيملا ضضمح ةيريرسسلا
ضصتمي ،مفلا قيرط نع هلوانت دعب  .مأ’ا بكرملا ضسيل و امزلبلا يف طقف بكرملا اذه
امك ،ةقيقد٤١ للخ يمظعأ’ا لوتسسوربوزيم ضضمح زيكرت غلبي و ةعرسسب لوتسسوربوزيم
لاح يف امزلبلا يف يمظعأ’ا زيكرتلا ضصقني .ةقيقد0٤-02 هحارطنإا فسصن رمع غلبي
.ةسضومحلا تاداسضم دوجوب ءاودلل يلكلا يويحلارفاوتلا ضضفخني امك ،ماعط دوجو مدع
لقأا طبتري .لوبلا قيرط نع ةعرجلا نم %0٨ يلاوح حرطني ،مفلا قيرط نع هلوانت دعب
.امزلبلا تانيتوربب لوتسسوربوزيملا ضضمح نم %0٩ نم

:تأبأبطتسس’ا
نم ةجتانلا ةيدعملا تاحرقلا رطخ فيفخت يف (لوتسسوربوزيم)بؤتسس-رسسلأأ لمعتسسي
ى-سضر-م-لا ي-ف ،ن-ير-ب-سسأ’ا ا-ه-ي-ف ا-م-ب ة-يد-ي-ئور-ي-ت-سسلا ر-ي-غ با-ه--ت--ل’ا تادا--سضم ماد--خ--ت--سسا
ىسضرملا لثم ،ةيدعملا ةحرقلاب ةباسصإ’ا ةجيتن تاطلتخ’ا نم ديدسش رطخل نيسضرعملا
ىسضرملا ىلإا ةفاسضإ’اب ،نهوم  ضضرم نم نوناعي نيذلا ىسضرملاو نسسلا يف رابكلا
.ةيدعملا ةحرقلاب ةباسصإلل نيسضرعملا

:تأبأبطتسس’ا تادأسضم
تاحرق-لا ر-ط-خ ف-ي-ف-خ-ت-ل ل-ماو-ح-لا ءا-سسن-لا ي-فبؤتسس-رسسلأأ ماد-خ-ت--سسا مد--ع بج--ي
-رسسلأأ مادختسسا عنمي هنإاف كلذك  .ةيديئوريتسسلا ريغ باهتل’ا تاداسضمب ةببسسملا
.تانيدنلغاتسسوربلل ةيسساسسح خيرات مهيدل نيذلا ىسضرملا يفبؤتسس
:ةيبنأجلا تاريثأأتلا
.نطبلا يف ملأاو لاهسسإ’ا اًثودح رثكأ’ا ةيبناجلا تاريثأاتلا نمسضتت :يمسضهلأ زاهجلأ
بنجت عم ،مونلا لبق و ماعطلا دعب رسضحتسسملا مادختسساب لاهسسإ’ا فيفخت نكمي
.مويزينغملا ىلع ةيواحلا ةسضومحلا تاداسضم ةكراسشم
تابارطسض’ا ثودح ىلإابؤتسس-رسسلأأ يدؤوي نأا نكمي:ةأأرملل يلسسانتلأ زاهجلأ
فيزنلا ىزعي نأا نكمي .ثمط رسسع ،ةيثمط تابارطسضا ،ثمطلا ةرازغ ،تاجنسشت :ةيتآ’ا
بجي كلذ ثودح لاح يف ،بؤتسس-رسسلأأ لامعتسسا ىلإا ضسأايلا نسس دعب يلبهملا
.يلسسانتلا زاهجلل ةيحيرسشتلا ةيحانلا ىلع مكحلل قيقد ضصيخسشت ءارجإا
،ةخفنلا ،نايثغلابؤتسس-رسسلأأ لامعتسسا عم ةقفارتملا ىرخأ’ا ةيبناجلا راثآ’ا نمسضتت
.كاسسمإ’ا ،ءايقإ’ا ،مسضهلا رسسع ،عادسصلا
:لأمعتسس’ا تاريذحت
ىسضر-م-لا ي-ف (لو-ت-سسور-بوز-ي-م)بؤتسس-رسسلأأ ماد--خ--ت--سسا د--ن--ع رذ--ح--لا ي--خو--ت بج---ي
.يئاعو يبلق ضضرمب نيباسصملا

ريغ باهتل’ا تاداسضم لوانت نع ةمجانلا تاحرقلا رطخ فاقيإ’ مادختسس’ا دنع
’أاب نهرابخإا بجي ،نهيدل لمح ت’اح ثودح لمتحملا ءاسسنلا يف ةيديئوريتسسلا
لمح عنم ةليسسو لامعتسسا نهيلع بجيو ،لمح دوجو لاح يفبؤتسس-رسسلأأ نلمعتسسي
.ءاودلل نهلامعتسسا ءانثأا ةلاعف
.ضضيرملا لبق نم رخآا ضصخسشل ءاودلا فسصو مدع بجي
حرطني يذلا و اًيجولويب لاعفلا لوتسسوربوزيم ضضمح ىلإا ةعرسسب لوتسسوربوزيم بلقتسسي
.ةعسضرملا ةأارملل لوتسسوربوزيم مادختسسا دنع رذحلا ذخأا بجي .يدثلا بيلح قيرط نع
:ةيئاذغلاو ةيئاودلا تÓخادتلا
ر-ي-غ با-ه-ت-لا تادا-سضم ةد-ع و لو-ت-سسور-بوز-ي-م ن-ي-ب ي-ئاود--لا ل--خاد--ت--لا تا--سسارد تت--ب--ثأا
%02 ضصاقنإا عم ،نيفوربوبي’اوأا كانيفولكيدلا ةيكرح يف ريثأات يأا دجوي’ هنأا  ةيديئوريتسس
لاهسسإ’ا ثودح دادزي .اًيريرسس ربتعم ريغ ضصقن وه و نيربسسألل نمزلا-زيكرتلا ينحنم يف
ءاودلل يويحلا رفاوتلا ضضفخني .مويزنغملا ىلع ةيواحلا ةسضومحلا تاداسضم دوجوب
.ةسضومحلا تاداسضم دوجوب

:لأمعتسس’ا ةقيرطو ةعرجلا
ةيديئوريتسسلا ريغ باهتل’ا تاداسضم مادختسسا نم ةجتانلا ةيدعملا تاحرقلا جلعل
تارم٤ (لوتسسوربوزيم مارغوركيم002)بؤتسس-رسسلأأ نم دحاو ضصرق غلابلا ىطعي
.ماعطلا عم اًيموي
.لمحتلا مدع لاح يف مارغوركيم00١ ىلإا ةعرجلا هذه ضضفخت
تاداسضمب جلعلا ةرتف ةليط (لوتسسوربوزيم)بؤتسس-رسسلأأ لوانت رمتسسي نأا بجي
.بيبطلا تاميلعت بسسح ةيديئوريتسسلا ريغ باهتل’ا
مونلا لبق ةريخأ’ا ةيمويلا ةعرجلا لوانت عم ،تابجولا عمبؤتسس-رسسلأأ لوانت بجي
.ةًرسشابم

:ةعرجلا طرف ت’أح
قيسض ،تاجلتخا ،ةفجر ،نيكرت ةعرجلا ةدايز ت’اح ىلع ةلادلا ضضارعأ’ا نمسضتت
تابرسض ؤوطابت ،طغسضلا يف ضضافخنا ،بلق ناقفخ ،ىمح ،لاهسسإا ،نطبلا يف ملأا ،ضسفنت
.ةمعاد ةًجلاعم ضضارعأ’ا هذه جلاعت .بلقلا
:ةئبعتلا
.ضصارقأا0١ يوحي طيرسش لكو ،رتسسيلب يطيرسش يوحت نوتركلا نم ةبلع
:نيزختلا طورسش
.ةبوطرلا و رسشابملا ءوسضلا نع اًديعب ظفحي
.م°0٣-°5١  نيب ،ةفرغلا ةرارح ةجرد يف ظفحي
.لافطأ’ا لوانتم نع اًديعب ظفحي

GCdù°ô-S°àƒÜ(ضصأرـــقأأ)
لؤتسسوربوزيم

TPP1202240 GE¿  g`````òG  OhGA
.تارصضحتــصسŸا نـم هÒــــغك سسـيل نكلو رصضحتـصسم ءاودـــلا
.رطـخلل كصضرـعي تاميلـعتلل اًفÓـخ هكÓهتـصساو ،كتـحصص ىلــع رـثؤؤي رصضحتـصسم ءاودـــلا
Ê’ديــصصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصؤـصصنŸا لامعتــصس’ا ةــقيرطو بــيـبطلا ةــفصصو ةــقدب عـــبتا
.هررـصضو هعـفنو ءاودـلاب ناÒـبÿا امـه Ê’ديـصصلاو بــيـبطلاف .كـل اهفرـصص يذـلا

.كصسـفن ءاقـلت نم ةددحـŸا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.بــيـبطلا ةراصشتـصسا نودـب ءاودلا فرصص رركت ’

- 
-
-

-
-

لافطأ’ا يديأا لوانتم ‘ اًدبأا ةيودأ’ا كÎت’
 ( برـــــــــــــعلا ةــــــــــــلداـــيـصصلا داـــــــــــ–ا )                                                                                      ( برــــــــعلا ةـــــحـصصلا ءارزو سســـــلـ‹)

 :جاـــتنإا
ةيروسس - هامحامراف هامح
 +٣٤٩٣٧٦٨٣٣٣٦٩ :ضسكاف  +١٤٩٣٧٦٨٣٣٣٦٩ :فتاه
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لماحلأ ةأأرملأ لبق نم (لؤتسسوربوزيم) بؤتسس-رسسلأأ لامعتسسأ يدؤؤي نأأ نكمي
ليجسست مت .نينجلل ةيقلخ تاهؤسشت وأأ ةركبم ةدلو ثودح ،ضضاهجإلأ :ىلإأ

وأأ ةدلؤلأ زيفحتل ءأودلل لماحلأ ةأأرملأ لامعتسسأ دنع محرلل قزمت ثودح
.لمحلأ نم نماثلأ عؤبسسألأ لبق ضضاهجإلأ زيفحتل
ثودح ةيلا-م-ت-حأ ف-ي-ف-خ-ت-ل بؤ-ت-سس-ر-سسلأأ لا-م-ع-ت-سسأ ل-ما-ح-لأ ةأأر-م-لأ ىل-ع ع-ن-م-ي
.ةيديئوريتسسلأ ريغ باهتللأ تأداسضم اهب ببسستت يتلأةحرقلأ
ءأودلأ فسصو نم مهريذحتو ءأودلل ةسضهجملأ ةيسصاخلل ىسضرملأ هيبنت بجي
.بيبطلأ ةراسشتسسأ نودب نيرخآلل
تاداسضمب ةبب-سسم-لاة-حر-ق-لا ثود-ح ة-ي-لا-م-ت-حا ف-ي-ف-خ-ت-ل ءاود-لا لا-م-ع-ت-سسا مد-ع بج-ي
يف ’إا نهيدل لمح ت’اح ثودح لمتحملا ءاسسنلا ىدل ةيديئوريتسسلا ريغ باهتل’ا

اهببسست نأا نكمي يتلا ةيدعملا ةحرقلا تافعاسضم نم ضضيرملا ىلع رطخ دوجو ةلاح
نكميو ،ةحرقلاب ةباسصإلل اًسضرعم ضضيرملا نوك وأا ةيديئوريتسسلا ريغ باهتل’ا تاداسضم
:ةسضيرملا تناك اذإا ةلاحلا هذه يفبؤتسس-رسسلأأ فسصو
ءدبلا ناقبسسي نيذلا نيعوبسسأ’ا للخ ةيبلسس ةجيتن وذ لمح ضصحف ترجأا دق -

.ءاودلا لامعتسساب
.ءاودلا لامعتسسا ءانثأا لمحلا عنمل ةلاعف ةقيرط داجيإا ىلع ةرداق -
تاعنام لسشف لامتحا رطاخمو ءاودلا لامعتسسا رطاخمب اًيهفسشو اًيطخ اًريذحت تقلت دق -

.أاطخلا قيرط نع باجنإ’ا رمع يف تايرخأا ءاسسن لبق نم ءاودلا لوانت رطخو لمحلا
.ةلبقملا ةيرهسشلا ةرودلا نم ثلاثلا وأا يناثلا مويلا يف طقف ءاودلا لامعتسساب ءدبلا لاح يف -


