PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Mifepristone Linepharma 200 mg tabletti
Mifepristoni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&&dkkeen ottamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeitatietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin puoleen. Tadméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit4 Mifepristone Linepharma on ja mihin sitd kaytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Mifepristone Linepharmaa
Miten Mifepristone Linepharmaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mifepristone Linepharman sdilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

S agkrwdE

1. Mité Mifepristone Linepharmaon ja mihin sitd kaytetaan

Mifepristone Linepharma on antihormoni, joka vaikuttaa estamallda progesteronin vaikutukset.
Progesteroni on raskauden jatkumiseen tarvittava hormoni. Mifepristone Linepharma voi néin ollen
aiheuttaa raskauden keskeytymisen.

Mifepristone Linepharmaa suositellaan ladkkeelliseen raskaudenkeskeytykseen

- viimeistd&n 63 péivéan kuluttua edellisten kuukautisten alkamispaivasta

- yhdistettynd toiseen laédkitykseen, jota sanotaan prostaglandiiniksi (aine, joka lisdd kohdun
supistelua). Prostaglandiini otetaan 36—48 tunnin kuluttua Mifepristone Linepharman ottamisesta.

Mifepristonia, jota Mifepristone Linepharma -valmiste siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden
kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinunon tiedettéavd, ennen kuin otat Mifepristone Line pharmaa
Al4 ota Mifepristone Linepharmaa

e jos olet allerginen mifepristonille tai taman ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla ilmenee lisamunuaisen vajaatoimintaa

jos sinulla on astma, johon hoito ei tehoa

jos sinulla on perinndllinen porfyria

jos raskauttasi ei ole vahvistettu biologisella testilld tai ultradanitutkimuksella

jos viimeisten kuukautistesi ensimmaisesté péivasta on kulunut yli 63 paivaa (9 viikkoa)

jos laakari epéilee ektooppista raskautta (munasolu on kiinnittynyt kohdun ulkopuolelle)

jos olet allerginen prostaglandiineille, silla tama raskaudenkeskeytysmenetelmé vaatii

ma&radmaan prostaglandiinia yhdess& mifepristonin kanssa.
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Ole erityisen varovainen Mifepristone Linepharman suhteen:

Hoito ei valttamatta sovi sinulle kaikissa tapauksissa, joten kerro laakarillesi, jos sinulla on
jokin seuraavista:

e syddmen toimintahdirié

sydansairauksiin altistavia riskitekijoitd kuten korkea verenpaine tai korkea
kolesteroli (veren kohonnut rasvapitoisuus)

astma

veren hyytymiseen vaikuttava sairaus

maksa- tai munuaissairaus

anemia tai muu aliravitsemustila

infektio.

Laakari keskustelee kanssasisiitd, voidaanko hoito aloittaa.

Voit kérsia pitkittyneestd ja/tai runsaasta ematinverenvuodosta (keskimadrin 12 vuorokautta tai
kauemmin Mifepristone Linepharman antamisesta). Verenvuodolla ei ole mitd&n tekemistd hoidon
onnistumisen kanssa.

Muut ladkevalmisteet ja Mife pristone Linepharma

Seuraavia vaikuttavia aineita sisaltivat la&kevalmisteet voivat hairitd Mifepristone Linepharman
toimintaa:
o Kkortikosteroidit (kdytetdan astman hoidossa tai muissa tulehduksen hoidoissa)
ketokonatsoli, itrakonatsoli (kaytetdaan sieni-infektion hoitoon)
erytromysiini, rifampisiini (antibiootteja)
makikuisma (luonnonlaéke, jota k&ytetdén lievan masennuksen hoitoon)
fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini (k&ytetddn kouristuskohtauksien/epilepsian hoidossa).

Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéari ei ole maarannyt.

Mifepristone Linepharman otto ruuan ja juoman kanssa
e Mifepristone Linepharma-hoidon aikana ei pidd juoda greippimehua.

Tamén menetelmédn kayttd vaatii aktiivista osallistumistasi. Tastd syystd sinun tulee olla tietoinen
seuraavista menetelmaan liittyvista vaatimuksista:

o Hoitoon on valttamatontd yhdistdd prostaglandiini, joka annetaan toisella
kayntikerralla.

o Kun Mifepristone Linepharman ottamisesta on kulunut 14-21 p&ivad, sinun on
tultava jalkitarkastukseen, jolloin varmistetaan, ettd raskaus on keskeytynyt
taydellisesti.

o Menetelmén epdonnistumisen riski ei ole merkityksetdn, ja raskaus on kenties
keskeytettdvd toisella menetelmélld. Harvinaisissa tapauksissa  kirurginen
toimenpide voi olla tarpeen.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys
Jos olet raskaana:

On olemassa niukasti tietoja siitd, miten valmiste vaikuttaa syntymattémaén vauvaan. Jos raskaus
jatkuu ja paatat pitdd lapsen, sovi ladkarisi kanssa raskauden huolellisesta seurannasta ja
ultradanitutkimuksista.



Jos imetat:

Mifepristone Linepharma voi imeytya &idinmaitoon, josta se voi siirtyd vauvaasi. Tastd syysta
imettdminen tulee lopettaa ladkityksen aloittamisen jalkeen.

Hedelméallisyys:
Mifepristonilla  suoritetuissa eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epésuoria hedelméllisyyteen
liittyvid haitallisia vaikutuksia.

Kun olet ottanut Mifepristone Linepharmaa, on suositeltavaa, ettd huolehdit raskauden ehkéisysta
seuraavan kuukautiskierron aikana.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&an laédkkeen kayttdd raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. L&akkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Mifepristone Linepharmaa kéayte tdan

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet
epavarma.Mifepristone Linepharmaa otetaan suun kautta.

Antotapa on 200 mg mifepristonia (1 tabletti), minkd jilkeen 36—48 tunnin kuluttua annetaan
prostaglandiinianalogia (emattimeen asetetaan yksi ematinpuikko, joka siséltdd 1 mg:n gemeprostia).

200 mg:n annostaei saa vlittaa.

Mifepristone Linepharma -tabletti niellddn veden kanssa la&kérin tai sairaanhoitohenkildstoon
kuuluvan henkilon lasnd ollessa.

Mikéli raskaus tapahtuu kohdunsisdisen ehkéisimen ollessa paikallaan, tdméa ehkaisin on poistettava.

Alkio/sikid voi poistua jo ennen prostaglandiinin antoa (noin 3 prosentissa tapauksista). TAméa ei poista
jalkikdynnin tarpeellisuutta, jossa varmistetaan, ettd raskaus on keskeytynyt taydellisesti.

Mifepristone Linepharman antamisen jélkeen palaat kotiin. Verenvuoto kohdusta alkaa yleensa 1-2
paivaa Mifepristone Linepharman ottamisen jalkeen.

Joskus harvoin alkio/sikid voi poistua jo ennen prostaglandiinin ottamista. On valttdméatonta, etta sinut
tarkastetaan sen varmistamiseksi, ett4 kohtu on tyhjentynyt kokonaan, ja tt4 varten sinun on palattava
ladkarin vastaanotolle.

Prostaglandiini otetaan kaksi paivdd myohemmin. Sinun tulisi pysyé levossa 3 tuntia prostaglandiinin
saamisen jalkeen. Raskaus voi keskeytyd muutaman tunnin sisdlld prostaglandiinin antamisesta tai
muutaman seuraavan péivan sisalld. Verenvuoto kestda keskiméaarin 12 paivaa tai kauemmin. Runsaan
tai pitkdaikaisen verenvuodon tapauksessa sinun on otettava heti yhteytta ladkariin aikaisemman
kdyntiajan saamiseksi.

Sinun on palattava hoitokeskukseen tarkastettavaksi 14-21 paivdd Mifepristone Linepharman
ottamisen jélkeen. Jos raskaus jatkuu tai alkio/sikid ei ole poistunut taysin, sinulle tarjotaan toinen
menetelma raskauden keskeyttamiseen.



Suosittelemme, ettd et matkusta liian kauaksi lddkemaarayksen antaneesta hoitokeskuksesta ennen tata
paivamaaraa.

Jos olet jostain syystd huolissasi tai sinulla on hététilanne, voit soittaa vastaanotolle tai palata sinne
ennen seuraavalle hoitokdynnille varattua aikaa. Sinulle annetaan puhelinnumero, johon voit soittaa
hata- tai ongelmatilanteessa.

Mifepristone Linepharman kayttd edellyttdd, ettd reesustekijille herkistyminen estetddn (jos olet
reesusnegatiivinen) ja huolehditaan mihin tahansa raskaudenkeskeytykseen yleisesti liittyvista
tekijoista.

Voit tulla raskaaksi valittdmasti raskaudenkeskeytyksen jalkeen.

Koska jotkin Mifepristone Linepharman vaikutukset voivat yhd olla voimassa, raskaaksi tulon
estamista suositellaan seuraavaan kuukautiskiertoon saakka Mifepristone Linepharman antamisen
jalkeen.

Kaytto lapsille
Alle 18-vuotiaita naisia koskevia tietoja ei ole.
Jos otat enemman Mifepristone Linepharmaa kuin sinun pitaisi

Koska sinua valvotaan hoidon aikana, on epatodennakdista etta otat enemméan kuin sinun pitdisi.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytté la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Mife pristone Linepharman

Jos unohdat ottaa mink& tahansa osan hoitoa, on todenndkdista ettd menetelma ei ole taysin tehokas.
Keskustele ladkarin kanssa, jos unohdit ottaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytosta, kaanny laékarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kéaanny ladkarin puoleen tai hakeudu lahimpaéan sairaalaan/terveyskeskukseen heti, jos

havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

e runsas verenvuoto emdttimestd (yleinen haittavaikutus). Katso myos kohta 2, ”Varoitukset ja
varotoimet”.

Infektiot: kuolemaan johtava Clostridium sordellii endometriitin  (kohdun tulehduksen)
aiheuttama sokki. Sen yhteydessé voi esiintya oireina esim. kuumetta ja lihassarkya, sydamen
sykkeen nopeutumista, huimausta, ripulia, oksentelua tai huonovointisuutta. T&améa
haittavaikutus voi my6s ilmetd ilman kuumetta tai muita ilmeisid infektion oireita
(harvinainen tai hyvin harvinainen haittavaikutus).

Vakavat allergiareaktiot (angioddeema ja anafylaksia), johon liittyy kasvojen, kielen tai kurkun
turvotusta; nielemisvaikeuksia; nokkosrokkoa ja hengitysvaikeuksia (harvinainen tai hyvin
harvinainen haittavaikutus).

Sydan- ja verisuonitapahtumat: sydénkohtaus, syddmen rytmih&irid (harvinainen tai hyvin
harvinainen haittavaikutus).

Jyrkké@ verenpaineen lasku, joka aiheutuu suuren verimaardnd menetyksesta (verenvuotosokki)
(melko harvinainen haittavaikutus).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:



Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyéd yli yhdelld kymmenestd potilaasta):
- péansarky
- verenvuoto emattimesta
- prostaglandiinin - k&yttoon  littyvat  vaikutukset, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
heitehuimaus, vatsavaivat, vatsakipu, kohdun kouristukset, uupumus ja
vilunvaristykset/kuume
- kohdun supistelu tai kouristelu prostaglandiinin ottamista seuraavina tunteina.

Y leiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdén yhdelld kymmenesta potilaasta):
- pitkdaikainen verenvuoto raskauden keskeytyksen jalkeen
- tiputteluvuoto
- vaikea verenvuoto
- endometriitti (kohdun tulehdus)
- rintojen arkuus
- pyb6rtyminen
- kouristelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintd&n yhdella 100 potilaasta):
- salpingiitti (munanjohtimien tulehdus)
- infektio
- alhainen verenpaine.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld 1 000 potilaasta) ja hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintaan
yhdella 10 000 potilaasta) haittavaikutukset:
- ektooppinen raskaus (kohdunulkoinen raskaus)
- kohdun sivuelinten molemminpuolinen suureneminen (munanjohtimien suureneminen)
- kohdunsiséiset kiinnikkeet, kohdun repedmad, munanjohtimen verenvuoto
- munasarjakystan repedma
- rintapaise
- rypéleraskaus (nesteen tayttdmien rakkuloiden muodostuminen kohtuun), trofoblastisolukon
kasvain, kohonnut alfafetoproteiinipitoisuus, kohonnut karsinoembryonaalisen antigeenin
pitoisuus, amnionkurouma (sikidvaurio), Couvelairen kohtu (verenvuoto kohdussa)
- nokkosihottumareaktio, periorbitaalinen edeema
- bronkospasmi, astma
- epénormaalit arvot maksatoiminnan testeissé
- maksan vajaatoiminta
- mahalaukkuverenvuoto
- epilepsia
- tinnitus (korvan soiminen)
- mania
- pinnallinen laskimontukkotulehdus
- toksinen epidermaalinen nekrolyysi
- tromboottinen trombosytopeeninen purppura
- trombosytopenia (verihiutaleiden niukkuus)
- indusoitunut systeeminen lupus erythematosus (SLE)
- munuaisten vajaatoiminta
- lihaskouristus
- oftalmoplegia (silmalihashalvaus)
- kyhmyruusu
- vagaaliset oireet (kuumat aallot, ihottuma/kutina
- huonovointisuus

Hyvin pienelld maaralla naisia, erityisesti niilld, joille on tehty kohtuleikkaus tai jotka ovat saaneet
lapsen keisarinleikkauksella, on olemassa kohdun repeytymisen riski raskauden jatkuessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myQs suoraan :

www-sivusto: www.fimea.fi
La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI1-00034 Fimea

limoittamalla haittavaikutuksista wvoit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Mife pristone Linepharman sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta Mifepristone Linepharmaa pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Mife pristone Linepharma sisaltaa

- Vaikuttava aine on mifepristoni. Yksi tabletti siséltd&d 200 milligrammaa mifepristonia.
- Muut aineet ovat maissitarkkelys, povidoni, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen
silika, magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored tabletti, jonka l&pimitta on 11 mm ja jonka toiselle puolelle
on painettu kohokirjaimin ”MF”.

PVC/PVDCl/alumiininen lapipainopakkaus, 1 tabletti, ja PVC/PVDC/alumiininen lapipainopakkaus,
30 tablettia (sairaalapakkaus).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Amring

216 boulevard Saint-Germain
75007 Paris

RANSKA

Valmistaja

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera
C/ La Vallina, s/n

24008 Villaguilambre, Leodn
ESPANJA


http://www.fimea.fi/

tai

Delpharm Lille S.A.S

Zone industrielle de Roubaix Est —
Rue de Toufflers

59390 LYS LEZ LANNOY
RANSKA

Edustaja

CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
SE-411 25 Goteborg
Ruotsi

Puh. : +46 31 205020

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi :

11/10/2019

Muut tiedonléhteet
Lisétietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla http//www.fimea.fi/kotisivuilta.



Bipacksedel: information till anvandaren

Mifepristone Linepharma 200 mg tablett
Mifepriston

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Mifepristone Linepharma &r och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Mifepristone Linepharma
Hur du anvénder Mifepristone Linepharma

Eventuella biverkningar

Hur Mifepristone Linepharma ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

IEUENOAN S

1 Vad Mifepristone Linepharmaar och vad det anvands for

Mifepristone Linepharma &r ett antihormon som verkar genom att hdmma effekten av progesteron, ett
hormon som behodvs for att graviditeten ska kunna fortsatta. Mifepristone Linepharma kan darfor
orsaka abort.

Mifepristone Linepharma rekommenderas for medicinskt avbrytande av en graviditet:

- hogst 63 dagar efter den forsta dagen i din senaste mens

- i kombination med en annan behandling som kallas prostaglandin (en substans som okar
sammandragningarna i livmodern) som du tar 36 till 48 timmar efter det att du tagit Mifepristone
Linepharma.

Mifepriston som finns i Mifepristone Linepharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2 Vad du behover vetainnan du tar Mifepristone Linepharma

Ta inte Mifepristone Linepharma

e omdu arallergisk mot mifepriston eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).
om du lider av kronisk binjuresvikt
om du lider av astma som inte kontrolleras med behandling
om du har &rftlig porfyri
om din graviditet inte har bekréftats med ett biologiskt testeller en ultraljudsundersokning
om den forsta dagen i din senaste menstruation var fér mer an 63 dagar (9 veckor) sedan
om din lakare missténker ett utomkvedshavandeskap (&gget har fést sig utanfor livmodern)

eftersom man maste forskriva ett prostaglandin tillsammans med Mifepristone ska du inte ta
denna behandling om du ar allergisk mot prostaglandin.

Var sarskilt forsiktig med Mife pristone Linepharma
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I vissaandra fall kan behandlingen ocksa vara olamplig for dig. Tala darfor om for lakaren om:

e du har hjartbesvar

e du har riskfaktorer for hjartsjukdomar som t.ex. hogt blodtryck eller hdga
blodkolesterolvarden (okat fettinnehall i blodet)

e du lider avastma

e du lider aven sjukdom som kan paverka levrandet av blodet

e du har enlever- eller njursjukdom

e du har blodbrist eller &r undernard pa annat satt

e du har en infektion

Léakaren kommer da att diskutera med dig om du kan fa behandlingen.

Du kan fa utdragen och/eller riklig vaginal blédning (i genomsnitt ca 12 dagar eller mer efter att
Mifepristone Linepharma intagits). Forekomst av blodningar dr inte relaterat till att metoden lyckats.

Andra lake medel och Mifepristone Linepharma
Lakemedel som innehaller féljande aktiva substanser kan inverka pa effekten av Mifepristone
Linepharma:

e kortikosteroider (anvands for att behandla astma eller andra inflammationer)

e ketokonazol, itrakonazol (anvands for att behandla svampsjukdomar)

e erytromycin, rifampicin (antibiotika)

e johannesort (ett naturmedel som anvénds for att behandla lindrig depression)

o fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (anvands for att behandla krampanfall; epilepsi)

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Intag av Mifepristone Linepharma med mat och dryck
e Undvik att dricka grapefruktjuice medan du behandlas med Mifepristone Linepharma.

Denna metod kréver din medverkan och du bor darfoér vara medveten om kraven for metoden:
o attbehandlingen maste kombineras med prostaglandin som ska tas vid ett andra besok,
o attdu maste gora ett aterbesok inom 14 till 21 dagar efter att du tagit Mifepristone
Linepharma for kontroll av att aborten &r fullstandig,
o attdet finns enicke forsumbar risk for att metoden kan misslyckas, vilket kan kréva att
aborten utfors med nagon annan metod, i sallsynta fall kirurgi.

Graviditet, amning och fertilitet

Omdu éar gravid

Det finns inte mycket information om riskerna for det ofédda barnet. Om graviditeten fortsétter och du
bestammer dig for att behalla barnet maste du diskutera detta med din lakare, som kommer att ordna
med noggrann 6vervakning fore fodseln och ultraljudsundersdkningar.

Om du ammar
Eftersom Mifepristone Linepharma kan passera ut i brostmjolken och vidare till barnet, ska du sluta
amma nar du har tagit lakemedlet.

Fertilitet
Djurstudier med mifepristone indikerar inte nagra direkta eller indirekta skadliga effekter pa
fertiliteten.

Du bor undvika att bli gravid igen under din nésta menstruationsperiod efter det att du tagit
Mifepristone Linepharma.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3 Hur du anvander Mifepristone Linepharma
Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséaker.
Mifepristone Linepharma ar avsett for oral (via munnen) anvandning.

Du tar 200 mg mifepriston (1 tablett), foljt av en prostaglandinanalog (1 vagitorium innehallande 1 mg
gemeprost som placeras i slidan) 36 till 48 timmar senare.

Dosen pa 200 mg far inte verskridas.

Mifepristone Linepharma-tabletten ska svéljas med litet vatten i nérvaro av en lakare eller annan
sjukvardspersonal.

Om engraviditet skulle intraffa med spiral insatt, s maste denna avidgsnas.

Aborten kan dga rum innan man hunnit ge prostaglandin (i cirka 3 % av fallen). Det &r trots detta
nodvandigt med ett aterbesck for kontroll av att aborten &r fullstandig.

Nar Mifepristone Linepharma har tagits far du ga hem. Blodning fran livmodern borjar oftast 1 till 2
dagar efter det att du tagit Mifepristone Linepharma.

I sélisynta fall kan aborten dga rum innan du hunnit ta prostaglandinet. Det &r mycket viktigt att du blir
undersokt sa att man kan bekrafta att en fullstandig abort har &gt rum. Du maste komma pa aterbesck
till kliniken for detta.

Tva dagar senare ges prostaglandinet. Du bor stanna och vila i 3 timmar efter det att du fatt
prostaglandinet. Aborten kan ske inom nagra timmar efter det att du tagit prostaglandinet eller under
de narmaste dagarna. Blodningen pagar i genomsnitt i 12 dagar eller mer. Om du far kraftig eller
langvarig blodning ska du kontakta lakaren omedelbart for att boka in ett tidigare aterbesok.

Du maste komma pa aterbesok for en kontrollundersokning inom 14 till 21 dagar efter att du tagit
Mifepristone Linepharma. Om graviditeten fortsétter eller om aborten &r ofullstandig erbjuds du en
annan metod for avbrytande av graviditeten.

Du bor inte resa alltfor langt bort fran din behandlande klinik forran efter denna tidpunkt.

I nodfall eller om du &r orolig av ndgon anledning kan du ringa kliniken eller komma tillbaka fore det
avtalade datumet for nasta undersokning. Du far ett telefonnummer som du kan ringa i nodfall eller
om du far problem.

Anvandningen av Mifepristone Linepharma kraver att atgarder vidtas for att forhindra féljder aven
eventuell Rh-intolerans (omdu ar Rh-negativ) tillsammans med de allméanna atgarder som vidtas vid
abort.

Det &r mojligt att bli gravid igen snart efter att en graviditet avbrutits.
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Eftersom vissa effekter av Mifepristone Linepharma kan kvarsta, rekommenderas att du undviker att
bli gravid igen fore din nista menstruation efter att du tagit Mifepristone Linepharma.

Anvéandning for barn
Data saknas for kvinnor under 18 ar.

Omdu har tagit for stor mangd av Mife pristone Linepharma

Eftersom du kommer att 6évervakas nar behandlingen ges ar det inte troligt att du tar fér hdg dos.
Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Mife pristone Linepharma
Om du gldmmer att ta nagon del av behandlingen ar det troligt att metoden inte far full effekt. Tala
med lakaren om du har glomt att ta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakaren.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta din lakare eller uppsok narmaste sjukhus omedelbart om du drabbas av nagot av
foljande symtom:

e Riklig vaginal blodning (frekvens: vanligt forekommande). Se d&ven avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet”.

o Infektioner: fall av dodlig toxisk chock orsakad av infektion med Clostridium sordellii
endometritis (livmoderinfllmmation). Den kan ge symtom sasom feber med muskelvérk, 6kad
puls, yrsel, diarré, krédkningar eller svaghetskéanslor. Den kan &ven intréaffa utan feber eller
andra uppenbara symtom pa infektion (frekvens: séllsynt eller mycket sallsynt).

e Allvarliga allergiska reaktioner (angioddem och anafylaxi) med svullnad i ansiktet, tungan eller
halsen; svarigheter att svélja, utslag och andningssvarigheter (frekvens: sallsynt eller mycket
sallsynt).

o Kardiovaskulara handelser: hjartinfarkt, arytmi (frekvens: sélisynt eller mycket séllsynt).

o Kraftiga blodtrycksfall orsakad av kraftig blodforlust (hemmoragisk chock) (frekvens: ovanlig).

Ovriga bive rkningar som kan uppsta:
Foljande biverkningar har observerats:

Mycket vanliga biverkningar (kan uppkomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- huvudvark
- vaginal blédning
- effekter somar relaterade till anvandning av prostaglandin, t.ex. illamaende, krakning, diarré,
yrsel, obehag fran buken, buksmarta, livmoderkramp, utmattning och frossa/feber
- sammandragningar eller kramper i livmodern under timmarna efter intaget av prostaglandin.

Vanliga biverkningar (kan uppkomma hos upp till 1 av 10 personer):
- langvarig blodning efter aborten
- stankblédning
- alivarlig blddning
- endometrit (livmoderinflammation)
- Omma brost
- svimning
- kramper
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Mindre vanliga biverkningar (kan uppkomma hos upp till 1 av 100 personer:
- salpingit (4ggledarinflammation)
- infektion
- hypotension

Sélisynta (kan uppkomma hos upp till 1 av1 000 personer) och mycket séllsynta (kan uppkomma hos
upp till 1 av 10 000 personer) biverkningar:
- utomkvedshavandeskap

- bilateral adnexal massa (&ggledarna okar i storlek)

- sammanvéxningar i livmodern, brusten livmoder, hematosalpinx (blédning i aggledarna)

- brusten aggstockscysta

- Dbrostabscess (brostbold)

- mola hydatidosa (druvhord, vatskefyllda blasor i livmodern), trofoblasttumor, forhoijt
alfafetoprotein, forhojt karcinoembryonalt antigen, amniotiskt band (fosterskada),
Couvelaire-uterus (blodning i livmodern)

- nasselfeberreaktion, svullnad runt égonen

- Dbronkialspasm, astma

- onormala leverfunktionstester

- leversvikt

- magbl6dning

- epilepsi

- tinnitus (ringningar i 6ronen)

- mani

- ytlig tromboflebit

- toxisk epidermal nekrolys

- trombotisk trombocytopen purpura (stérningar i blodets koagulation)

- trombocytopeni

- inducerad systemisk lupus erythematosus

- njursvikt

- muskelkramp

- oftalmoplegi (6gonforlamning)

- erythema nodosum (knélig hudrodnad)

- vagala symtom (varmevallning, hudutslag/klada)

- allmén sjukdomskansla

Hos ett mycket litet antal kvinnor, sarskilt de som genomgatt en operation i livmodern eller som fott
barn genom kejsarsnitt, finns en risk for att livmodern kan brista under en ytterligare graviditet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler &ven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via .

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Mifepristone Linepharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mifepriston. Varje tablett innehaller 200 milligram mifepriston.
- Ovriga innehallsamnen &r majsstarkelse, povidon, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till gulvit rund tablett, 11 mm i diameter med MF ingraverat pa tablettens ena sida.
PVC/PVDC/Aluminiumblister med 1 tablett och 30 tabletter (sjukhusforpackning).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Amring

216 boulevard Saint-Germain
75007 Paris

FRANKRIKE

Tillverkare

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera
C/ La Vallina, s/n

24008 Villaguilambre, Ledn
SPANIEN

eller

Delpharm Lille S.A.S

Zone industrielle de Roubaix Est
Rue de Toufflers

59390 LYS LEZ LANNOY
FRANKRIKE

Ombud
CampusPharma AB, Karl Gustavsgatan 1A,

SE-411 25 Goteborg, Sverige/Ruotsi. Tel: +46 31 205020

Denna bipacksedel godkandes senast:

11/10/2019
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