Indleegsseddel: Information til brugeren
Misodel 200 mikrogram vaginalindlaeg

Misoprostol
Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,

som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Nyeste version af denne indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Misodel
Sadan skal du bruge Misodel

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

Misodel indeholder det aktive stof misoprostol.
Misodel anvendes til at hjeelpe fadslen i gang fra graviditetens 36. uge.

Misoprostol tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes prostaglandiner. Prostaglandiner har to
formal under fadslen. Det ene er at blgdgere livmoderhalsen, sa barnet lettere kan fades gennem
skeden. Det andet er at fremkalde sammentrakninger (veer), hvilket vil hjelpe med at skubbe barnet
ud af livmoderen. Der kan veere flere grunde til, at du har brug for hjalp til at starte denne proces.
Sperg din lege, hvis du gnsker yderligere oplysninger.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Misodel

Brug ikke Misodel:

- hvis du er allergisk over for misoprostol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Misodel (angivet i
punkt 6)

- hvis fagdslen er begyndt

- hvis dit barn ikke er raskt og/eller far gener

- hvis du far oxytocisk medicin (medicin, der anvendes til at fremme fadslen) og/eller anden
medicin for at satte fodslen i gang (se ”Advarsler og forsigtighedsregler” og ”Brug af anden
medicin sammen med Misodel” nedenfor)

- hvis du tidligere er blevet opereret i livmoderhalsen eller livmoderen, herunder har faet foretaget
kejsersnit i forbindelse med tidligere fadsler

- hvis du har nogen abnormaliteter i livmoderen, sasom "hjerteformet" livmoder

- hvis din moderkagen daekker for livmodermunden (foranliggende moderkage), eller hvis du har
haft uforklarlige blgdninger fra skeden efter 24. graviditetsuge i denne graviditet
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- hvis dit barn ikke ligger i den korrekte position i livmoderen til, at det kan fades naturligt (fetal
malpraesentation)

- hvis du har tegn eller symptomer pa betendelse i fosterhinderne, medmindre behandling allerede
er iveerksat

- hvis du er mindre end 36 uger henne i din graviditet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Misodel ma kun anvendes under vejledning af en egnet specialist, og hvor ngdvendige hospitals
faciliteter er tilgaengelig.

Din lge eller sygeplejerske vil ngje overvage dine veer, barnets tilstand og @ndringer i
livmoderhalsen, nar Misodel er pa plads.

Misodel kan forarsage kraftig stimulation af livmoderen, hvis det forbliver i skeden efter fadslen er
gaet i gang (se “Hvis du har brugt for meget Misodel” nedenfor).

Misodel vil blive fjernet i tilfelde, hvor veerne er langvarige eller kraftige, eller hvis laegen eller
sygeplejersken er bekymret for dig eller dit barn. Hvis veerne fortsatter efter Misodel er fjernet, kan
der gives tokolytisk behandling, som vil bremse veerne.

Misodel kan forarsage kraftige og langvarige veer. Nar Misodel opsettes, overvages moder og ufadt
barn ngje for at sikre at Misodel fjernes i tide. Det kan vare ngdvendigt at tilfgje anden medicin
(tokolytisk behandling), som i de fleste tilfaelde vil lette sammentraekningerne.

Virkningen af Misodel er ikke blevet undersggt hos kvinder med alvorlig preeeklampsi (en tilstand,
hvor den gravide kvinde lider af forhgjet blodtryk, protein i urinen og eventuelt andre komplikationer).

Misodel er ikke blevet undersggt hos kvinder, hvor vandet er gaet mere end 48 timer far opsetning af
Misodel. Fortzel det til laegen, eller hvis du tror dit vand er gaet (for tidlig brist af fosterhinderne).

Hvis du har en infektion (gruppe B streptokokker), der kraever forebyggende antibiotikabehandling,
kan antibiotikabehandling gives samtidig med Misodel eller fgr, saledes at du og dit barn bliver
behandlet for fadslen. Hvis du ved, du har en infektion, skal du forteelle det til lzegen eller
sygeplejersken.

Hvis din leege vurderer, at behandling med oxytocin (medicin, der anvendes til at fremme fadslen) skal
pabegyndes, skal Misodel fjernes af leegen eller sygeplejersken mindst 30 minutter fgr oxytocin gives
(se ”Brug ikke Misodel” ovenfor, og ”Brug af anden medicin sammen med Misodel” nedenfor).

Det frarades, at give en yderligere dosis af Misodel, da virkningen af 2. dosis ikke er blevet undersagt.

Der er vist en gget risiko for dissemineret intravaskulear koagulation (alvorlig bladning) efter fadslen
hos patienter, hvis fadsel er blevet igangsat (geelder for alle igangsettelsesmetoder).

Der er ingen erfaring med anvendelsen af Misodel til igangsatning af fadslen hos kvinder, der venter
mere end et barn, og der er ingen erfaring med anvendelsen af Misodel hos kvinder, der tidligere har
fadt 3 eller flere bgrn vaginalt efter 24. graviditetsuge.

Misodel anvendes kun, hvis der er en medicinsk grund til, at du har brug for hjaelp til at igangseette
fadslen.

Brug af anden medicin sammen med Misodel
Forteel altid leegen eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Noget medicin kan pavirke den made, hvorpa Misodel virker.

Misodel ma ikke anvendes samtidig med oxytocisk medicin (medicin, der anvendes til at fremme
fadslen) og/eller anden medicin, der hjelper med at sette fadslen i gang (se ”Brug ikke Misodel” og
”Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor).



Graviditet og amning
Misodel anvendes til at hjeelpe med igangszttelse af fadslen fra 36. graviditetsuge. Misodel ma ikke
anvendes pa andre tidspunkter i graviditeten.

Misoprostolsyre kan udskilles i ramelken (den veeske der udskilles via brysterne i de farste 3-4 dage
efter en fadsel) og modermalk, men mangden og varigheden forventes at vaere meget begraenset, og
ber ikke hindre amning.

Fertilitet
Fertiliteten bliver ikke pavirket af, at Misodel anvendes til at hjelpe fadslen i gang fra graviditetens
36. uge.

Misodel indeholder butylhydroxyanisol

Misodel indeholder butylhydroxyanisol, der anvendes som en antioxidant til konservering af
produktet. Det er kun til stede i meget sma mangder. Det kan give lokalt hududsleat (f.eks.
kontakteksem) og irritation af gjne og slimhinder.

3. Sadan skal du bruge Misodel

Den anbefalede dosis er ét Misodel vaginalindleeg, som indeholder 200 mikrogram misoprostol. Det
aktive stof misoprostol frigives med gennemsnitligt 7 mikrogram pr. time over 24 timer.

Leagen eller sygeplejersken vil placere et Misodel vaginalindleeg i din skede teet pa livmoderhalsen. Du
ma ikke gare dette selv. Det kan veere, at leegen eller sygeplejersken deekker Misodel med en lille
meengde glidemiddel for opsetningen. Leaegen eller sygeplejersken kan nemt traekke Misodel ud, nar
det er tid til at fjerne det.

Du skal ligge ned under opsatningen, og du skal blive liggende i ca. 30 minutter efter opsatningen af
Misodel.

Nar vaginalindlaegget er placeret i skeden, vil Misodel optage fugt og langsomt frigive misoprostol.

For at undga at fjerne Misodel ved en fejltagelse, skal du veere forsigtig ved toiletbesgg. Du skal altid
fortaelle det til leegen eller sygeplejersken, hvis Misodel falder ud.

Laegen eller sygeplejersken vil beslutte, hvor leenge Misodel skal blive siddende, hvilket afhaenger af,
hvordan fgdslen skrider frem. Misodel kan blive siddende i op til 24 timer.

Din lage eller sygeplejerske vil fjerne Misodel

- nar fedslen begynder med regelmassige sammentraekninger

- ved uregelmeessige veer, der er for kraftige eller langvarige eller for hyppige og/eller endringer i
livmoderhalsen

- hvis barnets helbred bliver pavirket

- hvis der er gaet 24 timer siden opsatning

Hvis Misodel falder ud, vil det ikke blive erstattet af et nyt vaginalindlag.

Misodel vil veare svulmet op til 2-3 gange dets oprindelige starrelse og vare fleksibelt, nar det fjernes
fra skeden.

Brug til bgrn og unge
Misodel er ikke undersggt hos gravide kvinder under 18 ar.

Hvis du har brugt for meget Misodel



Hvis Misodel bliver siddende i skeden efter fadslen er gaet aktivt i gang, kan det medfare
kraftigere/hyppigere sammentraekninger eller barnet kan fa gener. Hvis dette sker, vil Misodel
omgaende blive fjernet af leegen eller sygeplejersken.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:

e Det ufgdte barns hjerterytme andrer sig under fgdslen, hvilket kan give anledning til
bekymring (pavirkning af fostrets hjertefrekvens)

e Moderens livmoder treekker sig sammen for hyppigt med og uden pavirkning af barnet,
hvilket kan give anledning til bekymring (unormale sammentrakninger i livmoderen)

e Moderens livmoder treekker sig sammen for hyppigt, og det ufadte barns hjerterytme kan blive
pavirket, hvilket kan give anledning til bekymring (unormal fadsel som pavirker fostret)

e Barnet har affgring i livmoderen, hvilket kan give anledning til bekymring (meconium i
fostervandet (gragnt fostervand))

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

o Vejrtreekningsbesvar hos barnet umiddelbart efter fadslen)
Voldsom blgdning fra skeden efter fadslen
@get surhedsgrad i barnets blod
Ve som varer for lenge, hvilket kan give anledning til bekymring
Pavirket almentilstand hos barnet ved fadslen (lav Apgar score)

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
Pavirkning af barnets hjerne pa grund af iltmangel

Kvalme

Opkastning

Udsleet

Uventet blgdning fra skeden far fgdslen

Moderkagen lgsriver sig fra livmodervaggen far fadslen af barnet
Klge i kensdelene

Forhgjet blodtryk

Bristning af livmoderen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller sygeplejerske. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk,

E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Opbevares i dybfryser (-10 til -25 °C). Optgning far anvendelse er ikke pakravet.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Din leege
eller sygeplejerske vil bortskaffe medicinen efter brug.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Misodel indeholder:

- Aktivt stof: Misoprostol.
Hvert vaginalindlaeg indeholder 200 mikrogram misoprostol, som frigives med gennemsnitligt 7
mikrogram pr. time over 24 timer.

- @vrige indholdsstoffer:
Tveerbundet hydrogelpolymer (bestaende af macrogol, 1, 2, 6 — hexantriol og dicyclohexyl-
methan-4,4’-diisocyanat).
Butylhydroxyanisol.
Udtagningssystem af polyester (sammenstrikket polyestergarn).

Udseende og pakningsstarrelser

Misodel indeholder et reservoir pa 200 mikrogram misoprostol. Misodel er et lille rektangulaert formet
stykke plastik anbragt i et udtagningsnet af polyester. Plasten er en hydrogelpolymer, som svulmer op
i fugtige omgivelser og frigar en kontrolleret maengde misoprostol. Udtagningssystemet er forsynet
med et langt band, sa lzegen eller sygeplejersken kan treekke vaginalindleegget ud efter endt brug.

1 x 200 mikrogram vaginalindlaeg
5 x 200 mikrogram vaginalindleeg
5 x 200 mikrogram vaginalindleeg (multipakning).

Hvert vaginalindlag er pakket enkeltvis i poser af lamineret aluminiumfolie indeholdende terremiddel
og pakket i en aske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Ferring Leegemidler A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S

Fremstiller

Ferring Controlled Therapeutics Limited
1 Redwood Place

Peel Park Campus

East Kilbride

Skotland G74 5PB

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

@strig Misodel 200 Mikrogramm - Vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Belgien Mysodelle 200 microgram hulpmiddel voor vaginaal gebruik/systeme de
diffusion vaginal/vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Bulgarien Misodel 200 micrograms BaruHaiHa JISKapCTBOIOCTABSIIA CUCTEMA

Cypern Misodel 200 meg cOGTNUA Yi0 EVOOKOATIKT YOPIYN O



Tjekkiet
Danmark
Estland
Finland
Frankrig
Tyskland
Grakenland
Ungarn
Island
Irland
Italien
Letland
Lithuen
Luxemburg
Malta
Holland
Norge
Polen
Portugal
Romenien
Slovakiet
Slovenien
Spanien
Sverige
Storbritannien

Misodel 200 mikrogramu

Misodel

Mysodelle

Misodel 200 mcg Depotladkevalmiste, eméattimeen
Misodel 200 microgrammes, systéme de diffusion vaginal
Misodel® 200 pg vaginales Wirkstofffreisetzungssystem
Misodel 200 mcg cOGTNA Y10 EVOOKOATIKY XOPNYNOT
Misodel 200 mikrogramm hiivelyben alkalmazott gydgyszerleadd rendszer
Misodel

Mysodelle

Mysodelle

Misodel 200 mikrogrami vaginalas ievadiSanas sistéma
Misodel 200 mikrogramy vartojimo j makstj sistema
Mysodelle 200 microgrammes systeme de diffusion vaginal
Mysodelle

Misodel 200 microgram, vaginaal toedieningssysteem
Misodel

Misodel

Misodel

Misodel 200 micrograme sistem cu cedare vaginala
Misodel 200 mikrogramov vaginalny inzert

Mysodelle 200 mikrogramov vaginalni dostavni sistem
Misodel 200 microgramos sistema de liberacion vaginal
Misodel

Mysodelle 200 micrograms vaginal delivery system

Denne indlaegsseddel blev senest revideret december 2017
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Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Misodel leveres enkeltvis pakket i poser af aluminiumfolie. Der er et "afrivningsmarke” pa den ene
side af folieposen. Abn posen langs med markeringen pé den gvre del af posen. Brug ikke en saks eller
et skarpt redskab, da det kan skade polyesternettet til fjernelse af Misodel.

Placer Misodel hgijt oppe i den bagerste fornix af vagina (Figur a). For at sikre at Misodel bliver in situ

skal det drejes 90°, sa det ligger pa tveers i den bagerste fornix af vagina (Figur b). Om ngdvendigt kan
der anvendes et vandoplgseligt glidemiddel for at lette opsetningen.
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Figur a. Figur b. Figur c.

Efter opsatning af Misodel kan bandet tilklippes med en saks. Det skal altid sikres, at der er nok band
udenfor vagina til at muliggere udtagning.

Patienten skal blive i sengen i 30 minutter efter opsatningen, men kan vaere oppegaende derefter. For
at undga at fjerne Misodel ved en fejltagelse, skal der udvises forsigtighed ved toiletbesgg samt ved
vaginalundersggelser. Misodel fjernes ved at traekke forsigtigt i bandet (Figur c).

Vaginalindleegget ma ALDRIG tages ud af polyesternettet.

Misodel er en formulering med kontrolleret frigivelse, og svulmer op i fugtige omgivelser, hvilket
medferer frigivelse af legemidlet. Under opsetningen vil Misodel svulme op til 2-3 gange dets
oprindelige starrelse og veere fleksibelt. Efter udtagning skal det sikres, at hele produktet
(vaginalindleeg samt polyesternet og -band) er fjernet fra vagina.



