Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille
Mifegyne 200 mg table tit
mife pris toni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin puoleen.

- Tédméi ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkéarin puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mifegyne on ja mihin siti kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Mifegyned
Miten Mifegyned otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mifegynen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

NS

1. Mitia Mifegyne on ja mihin siti kiyte téiin

Mifegyne-tabletit siséltdvit mifepristonia. Se on antihormoni, joka esté raskauden jatkumiselle
tarpeellisen hormonin, progesteronin, vaikutuksia. Mifegyne voi sen tdhden aikaansaada
raskaudenkeskeytyksen. Sitd voidaan my0s kéyttdd pehmentiméin ja avaamaan kohdunkaulaa
(cervix).

Mifegyned suositellaan kdytettaviksi:
1) Ladkkeelliseen raskauden keskeytykseen:
- viimeistddn 63 pdivad sen jilkeen, kun viimeinen kuukautiskiertosi alkoi
- yhdistelmdhoitona toisen lddkkeen, prostaglandiinin, kanssa (aine, joka saa aikaan kohdun
supistumista ja pehmentii kohdunkaulaa). Prostaglandiini otetaan 3648 tuntia Mifegynen oton
jalkeen.
2) Pehmentédméén ja avaamaan kohdunkaulaa ennen kirurgista raskaudenkeskeytysti ensimmaéisen
raskauskolmanneksen aikana.
3) Esihoitona ennen prostaglandiinien antoa lidketieteellisistd syistd tehtdvain
raskaudenkeskeytykseen yli 3 kuukautta kesténeissa raskauksissa.
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4) Kéynnistdméin synnytys tapauksissa, joissa sikid on kuollut kohtuun ja silloin, kun ei ole
mahdollista kdyttdad muita lddketieteellisid hoitoja (prostaglandiinia tai oksitosiinia).

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Mifegyneé
Ali ota Mifegyne i

* Misséin tapauksessa,
- jos olet allerginen mifepristonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos kérsit lisimunuaisten vajaatoiminnasta
- jos kérsit vaikeasta astmasta, jota ei voida hoitaa riittdvan hyvin laékitykselld
- jos sinulla on perinndllinen porfyria (aineenvaihduntasairaus).

e Lisiksi,
Raskaudenkeskeytykseen viimeistiifin 63 piiviaa viimeisimmén kuukautiskiertosi jilkeen:
- jos raskauttasi ei ole vahvistettu biologisella testilld tai ultradénelld
- jos vimeisen kuukautiskiertosi alkamispdivastd on yli 63 pdivdd
- jos ladkarisi epdilee kohdun ulkopuolista raskautta (munasolu on kiinnittynyt kohdun
ulkopuolelle)
- jos et voi ottaa valittua prostaglandiinianalogia.

Kohdunkaulan pe hme ntiimis een ja avaamiseen ennen Kirurgista raskaudenkeskeytysti:
- jos raskautta ei ole vahvistettu biologisella testilld tai ultraddnelld
- jos ladkarisi epdilee kohdun ulkopuolista raskautta
- jos viimeisen kuukautiskiertosi alkamispédivéstd on 84 pédivdd tai enemmén.

Raskaudenkeskeytykseen yli 3 kuukautta kestéineessi ras kaudessa:
- jos et voi ottaa valittua prostaglandiinianalogia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Mifegyned.
- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus
- jos sinulla on anemia tai olet aliravittu
- jos sinulla on kardiovaskulaarisairaus (sydin- tai verisuonisairaus)
- jos sinulla on suurentunut vaara sairastua sydédn- tai verisuonitauteihin. Vaaratekijoitd ovat yli 35
vuoden ikd, tupakointi, korkea verenpaine, korkeat kolesteroliarvot tai diabetes
- jos sinulla on sairaus, joka voi vaikuttaa veresi hyytymiseen
- jos sinulla on astma.

Jos kéytit kierukkaa, se pitdd poistaa ennen kuin otat Mifegynea.
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Ennen kuin otat Mifegyned, verestisitestataan Rhesus-tekijd. Jos olet Rhesus-negatiivinen, ladkarisi
kertoo sinulle tarvittavasta rutinihoidosta.

Mifegynelld toteutetun hoidon yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten toksista
epidermaalista nekrolyysid ja akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia. Lopeta timén
valmisteen kaytto ja ota vilittomésti yhteytta ladkériin, jos huomaat jonkin kohdassa 4 kuvatun oireen.
Jos saat vakavan ihoreaktion, dld kiaytd mifepristonia enii jatkossa.

Muut lidfike valmisteet ja Mifegyne
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettidin kdyttdnyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Kerro ladkarille erityisesti, jos kdytét jotain seuraavista lidkkeista:
- kortikosteroidit (kdytetdén astman tai tiettyjen muiden tulehdusten hoitoon)
- ketokonatsoli, itrakonatsoli (kdytetdan sienitulehduksen hoitoon)
- erytromysiini, rifampisiini (antibiootteja)
- mikikuisma (rohdosvalmiste, jota kidytetdén lievin masennuksen hoidossa)
- fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini (kdytetdén kouristuskohtausten hoitoon
epilepsiassa)
- tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet), kuten asetyylisalisyylihappo tai diklofenaakki.

Mifegyne ruoan ja juoman kanssa
Greippimehua ei saa juoda Mifegyne-hoidon yhteydessa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Raskaus
Raskaudenkeskeytyksen epdonnistuminen (raskauden jatkuminen) pelkdn Mifegynen oton jilkeen tai
yhdessa prostaglandiinin kanssa annettuna raskauden keskeyttdmiseksi on litetty synnynndisiin
poikkeavuuksiin. Epdonnistumisen riski suurenee:

- jos prostaglandiinia eianneta sen miardysohjeiden mukaisesti (ks. kohta 3)

- raskauden keston myoté

- sitd enemmén mitd useampia aiempia raskauksia sinulla on ollut.

Jos raskaudenkeskeytys epdonnistuu timén ladkkeen tai lidkeyhdistelmidn ottamisen jilkeen, sikidon
kohdistuva vaara on tuntematon. Jos pditit jatkaa raskautta, erikoisklinikalla tehtdva huolellinen
raskauden aikainen seuranta ja toistuvat kaikukuvaukset, joissa kiinnitetdén erityistd huomiota
raajoihin, ovat vélttiméttomid. Léédkérisi antaa sinulle lisdohjeita.

Jos edelleen haluat raskaudenkeskeytysté, kdytetdén toista menetelmaa. Ladkéarisi kertoo sinulle
vaihtoehdoista.



Jos imetit, keskustele ldkérisi kanssa ennen timin Eikkeen kiyttimistd. Ali imetd Mifegynen
kéyton aikana, koska tdma ladke erittyy rintamaitoon.

Hedelmallisyys
Tama lddke ei vaikuta hedelméllisyyteen. Voit tulla raskaaksi uudelleen heti, kun raskaudenkeskeytys

on tehty. Sinun pitdé aloittaa ehkdisy heti, kun ld&karisi on varmistanut raskauden keskeytymisen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Huimausta voi esiintyd raskauden keskeytymiseen littyvind haittavaikutuksena. Ole erityisen
varovainen ajaessasitai kiyttdessdsikoneita timén ladkkeen ottamisen jilkeen, kunnes tiedét, miten
Mifegyne vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtdvin Ilddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Mifegynei otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkéari on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

1) Kohdunsisiisen raskauden liiikkeelliseen keskeytykseen (M ToP)

Raskaudenkeskeytys enintiin 49 vuorokautta viimeisen kuukautiskiertosi jilkeen
Annostus aikuisille

- 3 tablettia suun kautta

Tablettien ottaminen

- Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kanssa lidkérin tai jonkun hoitohenkilokuntaan
kuuluvan lasnéollessa

- Ota prostaglandiinijohdos 36—48 tuntia Mifegynen ottamisen jilkeen. Prostaglandiini annetaan
joko veden kanssa otettavina tabletteina (misoprostoli 400 mikrogrammaa) tai eméttimeen
laitettavana puikkona (gemeprosti 1 mg).

- Jos oksennat 45 minuutin kuluessa mifepristoni-tablettien ottamisesta, ota heti yhteytta
ladkariisi. Sinun pitdéd ottaa uudet tabletit.

Raskaudenkeskeytys 50—63 vuorokautta viimeisen kuukautiskiertosi jilkeen
Annostus aikuisille

- 3 tablettia suun kautta
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Tablettien ottaminen

- Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kanssa ldékérin tai jonkun hoitohenkilokuntaan
kuuluvan lasndollessa

- Ota prostaglandiinijohdos 36 — 48 tuntia Mifegynen ottamisen jilkeen. Prostaglandiini on
emittimeen laitettava puikko (gemeprosti 1 mg).

- Jos oksennat 45 minuutin kuluessa mifepristoni-tablettien ottamisesta, ota heti yhteyttd
ladkariisi. Sinun pitdéd ottaa uudet tabletit.

Tamd menetelmd edellyttdd sinun aktiivista osallistumistasi ja siksi sinun tiytyy tietdé seuraavat
asiat:

- Sinun tiytyy ottaa toinen ldéke (joka siséltdd prostaglandiinia) sen varmistamiseksi ettd hoito
tehoaa.

- Sinun tiytyy tulla seurantakdynnille (3. kiaynti) 14 - 21 péivin kuluessa Mifegynen ottamisesta
sen varmistamiseksi, etti raskaus on keskeytynyt tiydellisesti ja ettd voit hyvin.

Léédkkeellisen raskaudenkeskeytyksen aikataulu on seuraavanlainen:

1)  Hoitokeskuksessa sinulle annetaan Mifegyned, joka otetaan suun kautta.

2) 3648 tunnin kuluttua tdsté saat prostaglandiinianalogia. Sinun pitdd levitd vahintdan 3
tunnin ajan prostaglandiinianalogin ottamisen jilkeen.

3) Sikié voi poistua muutaman tunnin kuluessa prostaglandiinianalogin ottamisesta tai
seuraavien muutaman pdivdn aikana. Sinulla on emétinverenvuotoa, joka kestid keskimédarin 12
paivdd Mifegynen ottamisen jilkeen ja vihenee ajan mittaan.

4)  Sinun pitii menni keskukseen seurantakiynnille 14-21 piivén kulue ssa Mifegynen
ottamisesta. Télloin varmis tetaan, e tt sikio on varmasti poistunut.

Ota heti yhteyttii hoitokeskukseen:

- jos emiétinverenvuoto kestdi kauemmin kuin 12 piivai ja/tai se on hyvin runsasta (jos
esim. tarvitset enemmén kuin kaksi sidetti kahden tunnin aikana)

- jos sinulla on voimakas ta vats akipua

- jos sinulla on kuumetta, jos palelet tai sinulla on vilunviris tyksia.

Muuta tdrkedd muistettavaa:
- Emitinverenvuoto ei merkitse sité, ettd sikid olisi varmasti poistunut.

Verenvuoto kohdusta alkaa yleensd 1-2 vuorokautta Mifegynen ottamisen jilkeen.

Harvoissa tapauksissa sikid voi poistua ennen prostaglandiinin ottamista. On olennaisen tirkedé,
ettd sinulle tehdéén tarkistus ja siten varmistetaan, ettd kohtu on tyhjentynyt taydellisesti. Sitd
varten sinun pitdd menné takaisin hoitokeskukseen.

Jos raskaus jatkuu eikéd sikid poistu, lddkarisi kertoo sinulle raskaudenkeskeytyksen muista
vaihtoehdoista.
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On suositeltavaa, e ttet matkusta kovin kauas hoitokeskuksesta ennen kuin olet kiynyt
seurantakaynnilli.

Hatitapauksessa taijos sinulla on jotain kysyttdvéi, soita hoitokeskukseen tai kéy sielld. Sinun ei
tarvitse odottaa seurantakdynti.

2) Kohdunkaulan pe hme ntéimis een ja avaamiseen ennen Kirurgis ta raskaude nkeskeytyst:i

Annostus aikuisille
- 1 tabletti suun kautta

Tabletin ottamine n

- Niele tabletti kokonaisena veden kera

- Jos oksennat 45 minuutin kuluessa mifepristoni-tabletin ottamisesta, ota heti yhteytta ladkariisi.
Sinun pitdd ottaa uusi tabletti.

Ladkkeellisen raskaudenkeskeytyksen aikataulu on seuraavanlainen:
1) Hoitokeskuksessa sinulle annetaan Mifegyneé, joka otetaan suun kautta
2) 36-48 tuntia timén jilkeen palaat keskukseen kirurgista toimenpidettd varten.

Laakarisi selittdd timén toimenpiteen sinulle. On mahdollista, ettd sinulla esiintyy verenvuotoa
otettuasi Mifegyned ennen kirurgiaa.

Harvoissa tapauksissa raskauden keskeytyminen voi my0s tapahtua ennen kirurgiaa. On tarkeaa, etta
palaat keskukseen sen varmistamiseksi, ettd raskaus on keskeytynyt tiaydellisesti.

Sinun on palattava kirurgista toimenpidettd varten valittuun keskukseen.

Hétitapauksessa taijos sinulla on kysyttavaa, soita hoitokeskukseesi tai kdy sielld. Sinun ei tarvitse
odottaa seurantakayntid.

3) Raskaudenkeskeytykseen ras kauden kolmen e nsimmaiisen kuukauden jilkeen

Annostus aikuisille
- 3 tablettia suun kautta

Table ttien ottaminen
- Niele tabletit kokonaisina veden kera
- 36-48 tuntia tdmdn ladkkeen ottamisen jilkeen ota prostaglandiinianalogi, joka mahdollisesti
otetaan uudelleen sdénndllisin véliajoin, kunnes raskaudenkeskeytys on taydellinen.
- Jos oksennat 45 minuutin kuluessa mifepristoni-tablettien ottamisesta, ota heti yhteyttd ladkariisi.
Sinun pitdd ottaa uudet tabletit.
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4) Synnytyks e n kiynnis timiseen, kun raskaus on keskeytynyt (sikié on kuollut kohtuun)

Annostus aikuisille
- 3 tablettia suun kautta kerran péaivissi kahden péivin ajan

Table ttien ottaminen

- Niele tabletit kokonaisina veden kera

- Jos oksennat 45 minuutin kuluessa mifepristoni-tablettien ottamisesta, ota heti yhteyttd laakariisi.
Sinun pitdd ottaa uudet tabletit.

Kaiytto nuorille
Mifegynen kaytostd nuorille on olemassa vain véhén tietoja.

Jos otat enemmiin Mife gynei kuin sinun pitéis i

Jos otat lian monta tablettia, ota heti yhteytti 1d4kériisi tai hoitohenkilokuntaan tai mene lihimmén
sairaalan ensiapuun.

Ladkarisi antaa sinulle tarkan madrdan Mifegyned; siksi on epatodenndkoistd, ettd ottaisit lian monta
tablettia. Liian suuren tablettimdédran ottaminen saattaa aiheuttaa lisimunuaisen vajaatoiminnan
kaltaisia oireita. Akuutin myrkytyksen oireet saattavat vaatia erikoissairaanhoitoa, johon voi siséltyd
deksametasonin antaminen.

Jos unohdat ottaa Mifegynea
Jos unohdat ottaa jonkin osan hoidosta, on todennékaistd, etteimenetelma ole tiysin tehokas. Kerro
ladkarillesi, jos unohdit ottaa Mifegynen tai osan méérétysta hoidosta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset:

- allerginen reaktio: ihottuma, paikallinen kasvojen ja/tai kurkunpdén turpoaminen ja nihin
mahdollisesti littyvd nokkosrokko

- punertavia ldiskid vartalolla, ldiskét ovat ympyramiisid tai pyoreitd tdplid, usein keskelld on
rakkoja, thon kuoriutumista, suun, kurkun, nenén, sukuelinten ja silmien haavaumia. Néiti vakavia
ihottumia voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet (toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
esiintyvyys: harvinainen).
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- punainen, kuoriutuva laaja-alainen ihottuma, ihonalaisia kohoumia ja rakkuloita ja kuumetta.
Oireet ilmenevit yleenséd hoidon alkaessa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi,
esiintyvyys: tuntematon).

Muut vakavat haittavaikutukset:

- tapauksia, joissa oli vakava tai kuolemaan johtava toksinen tai septinen sokki. Kuume, johon littyy
lihassérkyd, syddmen nopeaa syketiheyttd, huimausta, ripulia, oksentelua tai heikotusta. Tétd
haittavaikutusta voi esiintyd, jos et ota toista lddkettd, misoprostolitablettia, suun kautta.

Jos saat niiti haittavaikutuksia, ota VALITTOMASTI yhteyttii Liizkériisi tai mene lihimmén
sairaalaan ensiapuun.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (saattaa esiintyéd yli yhdelld henkilolld 10:std)
- kohdun supistukset tai kouristukset

- ripuli

- pahoinvointi tai oksentelu

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld 10:sté):

- voimakas verenvuoto

- ruoansulatuskanavan lieva tai kohtalainen kouristelu

- kohdun infektio (kohdun limakalvon tulehdus tai sisdsynnytintulehdus)

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld henkildllda 100:sta)
- verenpaineen lasku

Harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld 1000:sta)

- kuume

- pddnsérky

- yleinen huonovointisuus ja vasymys

- vagaaliset (kiertdjahermoon liittyvét) oireet (kuumat aallot, huimaus, vilunviristykset)

- nokkosihottuma ja ihottumat, jotka voivat olla vakavia

- kohdun repeytyminen prostaglandiinin annon jélkeen toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen
aikana, erityisesti monisynnyttéjilli tainaisilla, joilla on arpi keisarinleikkauksesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Mifegynen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Tamai ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sailytd alkuperédispakkauksessa.
Herkka valolle.

Ali kiyti Eikettd pahvipakkausessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin “EXP” jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Ali kiyti titi Eikettd, jos huomaat vaurioita rasiassa tai Epipainolevyissa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitia Mifegyne sisiltii

-Vaikuttava aine on mifepristoni.

Yksi tabletti Mifegyned siséaltdd 200 mg mifepristonia.

-Muut aineet ovat vedeton kolloidinen piidioksidi, maissitidrkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti ja
mikrokiteinen selluloosa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Vaaleankeltaisia, lierionmuotoisia, kaksoiskuperia tabletteja, joiden halkaisija on 11 mm ja joiden
toisella puolella on merkintd 167 B”.

Mifegyne on saatavilla pakkauskokoina 1, 3 x 1, 15 x 1 tai 30 x 1 tablettia, PVC-/alumiini-
yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
EXELGYN
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216 boulevard Samt-Germain
75007 Pariisi
Ranska

Valmistaja:
Laboratoires Macors
89000 Auxerre
Ranska

Edustaja:
Nordic Drugs AB
Box 300 35

200 61 Limhamn
Ruotsi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli: MIFEGYNE.

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.07.2021
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Mifegyne 200 mg table tter
mifepriston

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

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

- Om du fér biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Mifegyne ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Mifegyne
Hur du anviander Mifegyne

Eventuella biverkningar

Hur Mifegyne ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN AW~

1. Vad Mifegyne ir och vad det anviinds for

Mifegyne tabletter innehéller mifepriston som dr ett antihormon som hdmmar effekten av progesteron,
ett hormon som &r nodvéndigt for att graviditeten ska kunna fortsétta. Mifegyne kan darfor orsaka
abort. Det kan dven anvindas for att mjuka upp och vidga livmoderhalsen (cervix).

Mifegyne rekommenderas for anvindning:
1) For medicinskt avbrytande av graviditet:
- inte senare dn 63 dagar efter senaste menstruationscykelns forsta dag,
- 1 kombination med ett annat likemedel, prostaglandin (ett amne som sétter igdng livmoderns
sammandragningar och mjukar upp livmoderhalsen) vilket intas 36 till 48 timmar efter att du tagit
Mifegyne.
2) For att mjuka upp och dilatera (vidga) cervix fore kirurgisk abort under den forsta trimestern.
3) Som forbehandling innan prostaglandin administreras for avbrytande av graviditet av medicinska
skél som pagatt lingre 4n 3 méanader.
4) For att inducera (framkalla) forlossningen i fall dér fostret har dott i livmodern och dér det inte dr
mojligt att anvéinda andra medicinska behandlingar (prostaglandin eller oxytocin).
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2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Mifegyne

Ta inte Mifegyne

* I samtliga fall,
- om du dr allergisk mot mifepriston eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6),
- om du lider av binjuresvikt,
- om du lider av svar astma, som inte kan behandlas med adekvat medicinering,
- om du har arftlig porfyri.

* Dessutom,
For avbrytande av graviditet upp till 63 dagar efter din senaste menstruationscykel:
- om din graviditet inte har bekréftats genom ett biologiskt test eller ultraljud,
- om den forsta dagen i din senaste menstruationscykel var for lingre dn 63 dagar sedan,
- om din lakare missténker en extrauterin graviditet (det befruktade dgget har fést sig utanfor
livmodern),
- om du inte kan ta den valda prostaglandinanalogen.

For att mjuka upp och vidga cervix (livmoderhalsen) fore kirurgisk abort:
- om graviditeten inte har bekréftats genom ett biologiskt test eller ultraljud,
- om din likare misstinker en extrauterin graviditet
- om den forsta dagen i din senaste menstruationscykel var for 84 dagar eller mer.

For avbrytande av graviditet efter 3 manaders havandeskap:
- om du inte kan ta den valda prostaglandinanalogen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Mifegyne.
- om du har nidgon lever- eller njursjukdom
- om du har anemi (blodbrist) eller 4r underndrd pé annat sétt
- om du har nagon hjirt—kérlsjukdom
- om du loper dkad risk att fa ndgon hjért—karlsjukdom. Négra riskfaktorer &r att man ar ver 35
ar, rokare, har hogt blodtryck, hoga blodkolesteromnivéer eller diabetes
- om du har ndgon sjukdom som paverkar koagulationen hos blodet
- omdu lider av astma.

Om du har spiral méste den tas ut innan du anvinder Mifegyne.

Innan du tar Mifegyne kommer man att testa blodet for Rh-faktorn. Om du dr Rh-negativ ger din

lakare information om vilken rutinbehandling som krévs.
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Allvarliga hudreaktioner, inklusive toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad

exantematos pustulos, har rapporterats i samband med behandling med Mifegyne

Sluta anvéinda Mifegyne och sok omedelbart ldkarvard om du far ndgot av symtomen som beskrivs 1
avsnitt 4. Om du far en allvarlig hudreaktion bor du inte anvanda mifepriston igen i framtiden.

Andra likemedel och Mifegyne

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel.

Du ska i synnerhet tala om for din Iikare om du tar foljande:

- kortikosteroider (anvidnds vid behandling av astma eller andra behandlingar av vissa
inflammationer)

- ketokonazol, itrakonazol (anvédnds vid behandling mot svampinfektion)

- erytromycin, rifampicin (antibiotika)

- Johannesort (naturmedicin som anvénds vid behandling av mild depression)

- fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (anvéinds vid behandling av kramper; epilepsi)

- icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel (NSAID), som aspirin (acetylsalicylsyra) eller
diklofenak.

Mifegyne med mat och dryck
Grapefruktjuice far ej intas nir du behandlas med Mifegyne.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet
Om aborten misslyckas (fortsatt graviditet) efter att kvinnan tagit Mifegyne ensamt eller i kombination
med prostaglandin, har man vid fullgdngen graviditet sett missbildningar hos barnet. Risken for att
aborten misslyckas okar:

- om prostaglandinet inte tas enligt likarens ordination (se avsnitt 3)

- beroende pa hur langt gangen graviditeten ar

- beroende pa antalet tidigare graviditeter.

Om aborten misslyckas efter att kvinnan har tagit detta likemedel eller denna likemedelskombination,
vet man inte vilken risk detta innebdr for fostret. Om du bestdmmer dig for att lata graviditeten
fortsdtta maste det fram till forlossningen goras noggranna kontroller och upprepade
ultraljudsundersokningar (sédrskilt av armar och ben) vid en specialistklinik. Din ldkare kan ge
ytterligare information.

Om du bestdimmer dig for att du fortfarande vill avbryta graviditeten kommer en annan metod att
anvédndas. Din likare ger information om de olika alternativen.

Amning
Om du ammar ska du tala med din likare mnan du anvinder det hér likemedlet. Amma inte nér du tar
Mifegyne eftersom medicinen gér dver i brostmjolken.

13/20



Fertilitet

Detta lakemedel paverkar inte fertiliteten. Dukan bli gravid igen sa snart som aborten &r fullstdndig.
Du méste bdrja anvdnda en preventivmetod omedelbart sa snart som ldkaren har bekriftat att
graviditeten har avbrutits.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du kan fa yrsel som en biverkning av sjilva abortprocessen. Var riktigt forsiktig ndr du kor bil eller
anviander maskiner efter att du har tagit Mifegyne, tills du vet hur likemedlet paverkar dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3.  Hur du anviinder Mifegyne

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

1) Medicinskt avbrytande av intrauterin graviditet (medicinsk abort)

Avbrytande av graviditet upp till 49 dagar efter senaste menstruations cykel
Dosering till vuxna
- 3 tabletter som tas via munnen

Ta tabletterna s i hiir

- Svi]j tabletterna hela med ett glas vatten i likarens eller vardpersonalens ndrvaro

- Taprostaglandinanalogen 36-48 timmar efter Mifegyne. Prostaglandinet ges antigen som
tabletter (misoprostol 400 mikrogram) som skall sviljas tillsammans med vatten eller som
vagitorium (gemeprost 1 mg).

- Om du kriks inom 45 minuter efter att du har tagit mifepristontabletterna, maste du kontakta
likare omedelbart. Dukommer att behova ta ytterligare tabletter.

Avbrytande av graviditet 50-63 dagar e fter senaste menstruationscykel
Dosering for vuxna
- 3 tabletter som tas via munnen

Ta tabletterna s hér
- Svil; tabletterna hela med ett glas vatten i lakarens eller vardpersonalens nirvaro
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- Taprostaglandinanalogen 36-48 timmar efter Mifegyne. Prostaglandinet 4r ett vagitorium
(gemeprost 1 mg).

- Om du kridks inom 45 minuter efter att du har tagit mifepristontabletterna, maste du kontakta
lakare omedelbart. Du kommer att behova ta ytterligare tabletter.

Denna metod forutsétter att du deltar aktivt och du maste dirfor vara uppmérksam pa féljande:
- Dumaste ta ytterligare en medicin (som innehéller prostaglandin) for att sikra en
effektiv behandling.
- Du maste komma pa ett uppfoljningsbesok (tredje besoket) 14-21 dagar efter att du tagit
Mifegyne for att faststilla att en fullstindig abort har skett och att du mér bra.

Tidsplanen for medicinskt avbrytande av graviditeten ser ut sa hér:

1) Pa denbehandlande kliniken far du Mifegyne, och du méste ta likemedlet via munnen.

2) 36-48 timmar dérefter far du prostaglandinanalogen. Dumaste vila minst 3 timmar efter att
du har fatt prostaglandinanalogen.

3) Embryot kan stétas ut inom nagra timmar efter att du har tagit prostaglandinanalogen eller
under de foljande dagarna. Du kommer att bloda fran slidan under i genomsnitt 12 dagar
efter att du har tagit Mifegyne — med tiden blir blodningen allt mindre.

4) Du méaste komma pa e tt uppfoljningsbesok vid den behandlande kliniken 14-21 dagar
efter att du tog Mifegyne for att kontrollera att aborten ér fulls tindig.

Kontakta den be handlande kliniken omedelbart:

- omdu har en blodning frin slidan i mer in 12 dagar och/eller om blédningen ir
mycket riklig (att du t.ex. behover mer én 2 bindor i timmen i 2 timmar)

- omdu har svir buksmiirta

- omdu har feber eller kiinner dig frusen och huttrar.

Ytterlicare en viktio sak att komma ihdg:
- Enblodning frén slidan innebér inte att aborten dr fullsténdig.

Livmoderblodningen bdrjar i allmidnhet 1-2 dagar efter att du har tagit Mifegyne.

I sdllsynta fall kan embryot stdtas ut innan du tar prostaglandin. Det r av yttersta vikt att det
gors en undersokning for att bekréfta att livmodern ar helt tom, och dirfor behdvs det ett nytt
besok vid kliniken.

Om graviditeten fortsétter eller aborten inte &r fullstindig, kommer likaren att informera dig om vilka
alternativ det finns for att avbryta graviditeten helt.

Vi rekomme nderar att du inte gér nigra resor som innebir att du befinner dig lingt borta
frin den behandlande kliniken fore uppfoljningsbesoket.

Om det hinder ndgot akut eller om du har nagra fragor, ska du ringa till den behandlande
kliniken eller aka dit. Du behdver inte vénta till uppfoljningsbesoket.
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2) For att mjuka upp och vidga cervix fore kirurgisk abort

Dosering till vuxna
- 1 tablett som tas via munnen

Ta tabletten sa har

- Svi]j tabletten hel med ett glas vatten

- Om du kréks inom 45 minuter efter att du har tagit mifepristontabletten, maste du kontakta
lakare omedelbart. Du kommer att behdva ta en tablett till.

Tidsplanen for medicinskt avbrytande av graviditeten ser ut s hér:

1) Pa denbehandlande kliniken far du Mifegyne, och du méste ta likemedlet via munnen

2) 36-48 timmar dérefter kommer du tillbaka till den behandlande kliniken for den kirurgiska
aborten.

Din ldkare kommer att forklara ingreppet for dig. Det dr mojligt att du borjar bloda efter att du intagit
Mifegyne, fore ingreppet.

I séllsynta fall kan aborten ske fore ingreppet. Det ar viktigt att du kommer tillbaka till kliniken for att
faststélla att en fullstindig abort har skett.

Du maéste dtervénda till den klinik du valt for ingreppet.

Om det hander nagot akut eller om du har nagra fragor, ska du ringa till den behandlande kliniken eller
aka dit. Dubehdver inte vinta till uppfoljningsbesdket.

3) For abort efter tredje graviditetsminaden

Dosering till vuxna
- 3 tabletter som tas via munnen

Ta tabletten s hir

- Svi]j tabletterna hela med ett glas vatten

- 36 - 48 timmar efter det hir likemedlet tar du prostaglandinanalogen, vilket kan upprepas
flera gdnger med regelbundna intervall tills aborten ér fullstdndig.

- Om du kriks inom 45 minuter efter att du har tagit mifepristontabletterna, maste du kontakta
likare omedelbart. Dukommer att behova ta ytterligare tabletter.

4) For att inducera forlossningen efter att gravidite ten har avbrutits (vid intrauterin fosterdod)

Dosering till vuaxna
- 3 tabletter som tas via munnen varje dag i tva dagar
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Ta tabletten s hir

- Svi]j tabletterna hela med ett glas vatten

- Om du kréks inom 45 minuter efter att du har tagit mifepristontabletterna, maste du kontakta
lakare omedelbart. Dukommer att behdva ta ytterligare tabletter.

Anvindning for ungdomar
Det finns endast begriansade data rérande anviandning av Mifegyne for ungdomar.

Om du anvint for stor mingd av Mifegyne
Om du tar f6r ménga tabletter ska du kontakta likare omedelbart eller dka till akutmottagningen pa
ndrmaste sjukhus.

Av lidkaren far du exakt den méngd Mifegyne som du ska ta, sa det &r osannolikt att du tar for manga
tabletter. Om man tar for manga tabletter kan man fa symtom pa binjuresvikt. Tecken pa akut
forgiftning kan kriava specialistbehandling, inklusive behandling med dexametason.

Om du har glomt att ta Mifegyne

Om du glommer att ta ndgon del av behandlingen, ar det troligt att metoden inte kommer att vara helt
effektiv. Tala med din likare om du glomt att ta Mifegyne eller ndgon del av den ordinerade
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

- Allergisk reaktion. Hudutslag, lokal svullnad av ansikte och/eller struphuvud, eventuellt med
nésselutslag

- Rodaktiga maltavleliknande eller runda flackar pa bélen, ofta med blasor i mitten,
flagnande hud, sar i munnen, halsen, nisan, konsorganen och 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensalika symtom (toxisk epidermal nekrolys,
frekvens: sillsynta).

- Ett rott, fjalligt, utbrett utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen uppkommer vanligen i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos, frekvens: ingen kidnd frekvens).

Andra allvarliga biverkningar:
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- Fall av allvarlig eller dodlig toxisk eller septisk chock. Feber med muskelvirk, snabb
hjartfrekvens, yrsel, diarré, krikningar eller svaghetskédnsla. Du kan fa den hér biverkningen om
du inte tar det andra likemedlet, misoprostoltabletten, via munnen.

Om du far nagon av dessa biverkningar maste du kontakta liikare OMEDELBART eller dka till
akutmottagningen pa nirmaste sjukhus.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):
- sammandragningar eller kramper i livmodern
- diarré
- illamaende eller krakningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- riklig blodning
- latta till mattliga kramper i magtarmkanalen
- infektion ilivmodern (endometrit och backeninflammation (PID))

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Dblodtrycksfall

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

- feber

- huvudvirk

- allmin sjukdoms- eller trotthetskénsla

- vagala symptom (viarmevallningar, yrsel, frossa)

- nésselfeber och hudutslag, som kan vara allvarliga

- livmoderbristning efter behandling med prostaglandin under den andra eller tredje
graviditetstrimestern, i synnerhet hos kvinnor som fott flera barn eller kvinnor med ett
kejsarsnittsarr.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea
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5. Hur Mifegyne ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "EXP” . Utgangsdatumet ér den sista dagen
i angiven manad.

Anvind inte lakemedlet om forpackningen eller nagon blister visar tecken pa skada.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvdnds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehills de klaration

-Den aktiva substansen dr mifepriston.

En tablett Mifegyne innehaller 200 mg mifepriston.

-Ovriga innehallséimnen ir: vattenfri kolloidal kiseldioxid, majsstirkelse, povidon, magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusgula, cylindriska, bikonvexa tabletter med en diameter pa 11 mm och ”167 B” priglat pa ena
sidan.

Mifegyne finns i férpackningsstorlekarna 1, 3 x 1, 15 x 1 eller 30 x 1 tabletter i PV C/aluminium
perforerat endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
EXELGYN

216 boulevard Saint-Germain

75007 Paris

Frankrike

Tillverkare:
Laboratoires Macors
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89000 Auxerre
Frankrike

Ombud:

Nordic Drugs AB
Box 300 35

200 61 Limhamn
Sverige

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
MIFEGYNE.

Denna bipacksedel éiindrades senast 28.07.2021
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