Indleegsseddel: Information til brugeren

Mifepriston Linepharma 200 mg tablet
Mifepriston

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Mifepriston Linepharma til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Mifepriston Linepharma
3. Sadan skal De tage Mifepriston Linepharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Mifepriston Linepharma er et antihormon, der virker ved at blokere effekterne af progesteron, som er
et nadvendigt hormon for en fortsat graviditet. Mifepriston Linepharma kan derfor bevirke en
afbrydelse af graviditeten.

Mifepriston Linepharma er anbefalet til medicinsk svangerskabsafbrydelse:

- senest 63 dage efter den forste dag i Deres sidste menstruation,

- 1 kombination med en anden behandling, der kaldes prostaglandin (et stof, der @ger livmoderens
sammentrakning), som De tager 36-48 timer, efter at De har taget Mifepriston Linepharma.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Mifepriston Linepharma

Tag ikke Mifepriston Linepharma

e hvis De er allergisk over for mifepriston eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mifepriston
Linepharma (angivet i punkt 6).

hvis De lider af kronisk binyresvigt.

hvis De har ubehandlet astma.

hvis De har arvelig porfyri

hvis Deres graviditet ikke er bekreftet af en biologisk test eller ultralydsscanning.

hvis der er gaet mere end 63 dage (9 uger) siden den ferste dag i Deres sidste menstruation.
hvis l&gen har mistanke om en ekstrauterin graviditet (eegget er implanteret uden for
livmoderen).

e fordi det er nedvendigt at ordinere en prostaglandin i forbindelse med Mifepriston, skal De
ikke tage denne behandling, hvis De er allergisk over for prostaglandiner .

Vear ekstra forsigtig med at tage Mifepriston Linepharma



I nogle tilfzelde vil behandlingen med Mifepriston Linepharma heller ikke veere egnet til Dem.
Derfor bedes De fortelle det til laegen, hvis De har:
e ¢n hjertesygdom
e risikofaktorer for hjertesygdom, sdsom forhgjet blodtryk, forhgjet kolesterol i blodet (oget
fedtindhold i blodet),
astma,
en sygdom, som pavirker Deres blods evne til at koagulere,
leversygdom eller nyresygdom
blodmangel eller fejlernaering
en infektion

Laegen vil drefte situationen med Dem samt vurdere, hvorvidt De kan modtage behandlingen.

De kan muligvis opleve leengerevarig og/eller kraftig bledning fra underlivet (normalt 12 dage, efter
at De er begyndt at tage Mifepriston Linepharma). Denne blgdning har ingen forbindelse til
behandlingens virkning.

Brug af anden medicin sammen med Mifepriston Linepharma

Laegemidler, der indeholder folgende aktive stoffer, kan pavirke virkningen af Mifepriston

Linepharma:

kortikosteroider (bruges til behandling af astma eller andre behandlinger af beteendelse)

ketoconazol, itraconazol (bruges til behandling af svamp)

erythromycin, rifampicin (antibiotika)

perikum (Hypericum perforatum — naturleegemiddel, der bruges til behandling af mild
depression)

e phenytoin, phenobarbital, carbamazepin (bruges til behandling af kramper, epilepsi).

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Brug af Mifepriston Linepharma sammen med mad og drikke
e De skal undga grapefrugtjuice, nar De behandles med Mifepriston Linepharma.

Denne metode kraver, at De deltager aktivt, og De skal derfor vaere opmarksom pa metodens krav:
o Behandlingen skal kombineres med prostaglandin, der gives ved et andet besog.
o De skal komme til et kontrolbesgg inden for 14-21 dage efter at have taget Mifepriston
Linepharma for at kontrollere, at graviditeten er fuldsteendig afbrudt.
o Der er en ikke ubetydelig risiko for, at metoden ikke er effektiv, hvilket kan kreve, at
graviditeten afbrydes med en anden metode, og operation kan vere nedvendig i sjeldne
tilfelde.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hyvis De er gravid:

Der er fa oplysninger om risiciene for det ufadte barn. Hvis graviditeten fortsetter, og De beslutter at
gennemfore den, skal De drofte dette med Deres lege, som vil serge for omhyggelig monitorering for
fodslen og for ultralydsscanninger.

Hvis De ammer:
Eftersom Mifepriston Linepharma kan udskilles i modermelk og kan indtages af barnet, skal De holde
op med at amme, nar De har taget behandlingen.

Fertilitet
Dyreforseg med mifepriston angiver ingen direkte eller indirekte skadelige virkninger for frugtbarhed.



Det anbefales, at De undgér at blive gravid igen i Deres naste menstruationsperiode efter at have taget
Mifepriston Linepharma.

Sperg Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke indberettet undersegelser af virkningen pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene
maskiner.

3. Séadan skal De tage Mifepriston Linepharma
Tag altid Mifepriston Linepharma nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s& sperg legen.
Mifepriston Linepharma er til oral anvendelse (gennem munden).

Tag 200 mg mifepriston (1 tablet). Efter 36 til 48 timer skal De tage et andet prostaglandinpraeparat
(en vagitorie med 1 mg gemeprost, som anbringes i skeden).

Dosis ma ikke overstige 200 mg.

Mifepriston Linepharma tabletten skal synkes hel med en slurk vand under opsyn af en laege eller
anden sundhedsperson.

I tilfeelde af graviditet med en intra-uterin anordning in situ, skal denne anordning fjernes.

Aborten kan finde sted, for De fér prostaglandin (i ca. 3 % af tilfeeldene). Trods dette skal
kontrolbespget gennemfores for at kontrollere, at graviditeten er fuldsteendig afbrudt.

De tager hjem, nér De har fiet Mifepriston Linepharma. Uterin bladning starter som regel 1-2 dage
efter indtagelse af Mifepriston Linepharma.

I sjeeldne tilfeelde kan der opsté en abort, for De tager prostaglandin. Det er vigtigt, at De bliver
kontrolleret for at bekreefte, at graviditeten er fuldsteendig afbrudt, og De skal derfor komme tilbage til
behandlingsstedet.

Prostaglandin vil blive administreret 2 dage senere. De ber holde Dem i ro 3 timer, efter De har taget
prostaglandin. Fosteret kan blive afstedt inden for fa timer efter administration af prostaglandin eller i
lobet af de naeste fa dage. Bledningen varer i gennemsnit i 12 dage eller mere. I tilfaelde af kraftig eller
forleenget bladning ber De straks kontakte Deres leege for at aftale et tidligere besog.

De skal komme tilbage til behandlingsstedet til kontrolbesgg inden for 14-21 dage, efter at De har
taget Mifepriston Linepharma. Hvis graviditeten fortsetter, eller hvis graviditeten ikke er fuldstendig
afbrudt, vil De blive tilbudt en anden metode til svangerskabsafbrydelse.

For denne dato ber De ikke rejse for langt veek fra Deres behandlingssted. De kan ringe til
behandlingsstedet eller komme tilbage for den fastsatte dato for det naeste besag i nedstilfeelde, eller
hvis De af en eller anden arsag er urolig. De far udleveret et telefonnummer, De kan ringe til 1
nadstilfzlde eller i forbindelse med ethvert andet problem.

Brugen af Mifepristone Linepharma kraver, at der traeffes forholdsregler for at forebygge rhesus-
faktor- sensibilisering (hvis De er rhesus-negativ) sasmmen med de generelle forholdsregler, der

treeffes i forbindelse med en afbrydelse af graviditeten.

Det er muligt for Dem at blive gravid igen, umiddelbart efter at graviditeten er blevet afbrudt.



Da nogle af virkningerne af Mifepriston Linepharma stadig kan vere til stede, anbefales det, at De
undgér at blive gravid igen, for Deres naste menstruation, efter at De har taget Mifepriston
Linepharma.

Brug til bern

Der findes ingen data om kvinder under 18 éar.

Hvis De har taget for meget Mifepriston Linepharma

Da De er under opsyn, mens behandlingen bliver administreret, er det usandsynligt, at De tager for
meget.

Hvis De har glemt at tage Mifepriston Linepharma

Hvis De glemmer at tage en hvilken som helst del af behandlingen, vil metoden sandsynligvis ikke
veere fuldsteendig effektiv. Tal med Deres laege, hvis De har glemt at tage behandlingen.

Sperg laeegen, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&zgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt laegen, eller tag straks til naermeste hospital, hvis De oplever et af felgende symptomer:

o Kraftig bledning fra skeden (hyppighed: almindelig). Se ogsd punkt 2 “Advarsler og
forsigtighedsregler”

e Infektioner: tilfelde af dedelig toksisk shock fordrsaget af betendelse med Clostridium
sordellii endometritis. Det kan give symptomer, sasom feber med emme muskler, hurtig
hjerterytme, svimmelhed, diarré, opkastning eller folelse af svaghed. Dette kan ogsa
forekomme uden feber eller andre tydelige symptomer pa betendelse (hyppighed: sjelden
eller meget sjeelden)

e Alvorlige allergiske reaktioner (angiogdem og anafylaksis) med havelse af ansigt, tunge eller
hals, synkebesvear, naldefeber og vejrtraekningsbesver (hyppighed: sjelden eller meget
sjelden)

e Kardiovaskulare haendelser: hjertetilfeelde, hjerterytmelidelse (hyppighed: sjelden eller meget
sjeelden)

e Kraftigt blodtryksfald pé grund af tab af en stor mangde blod (bledningsshock) (hyppighed:
ikke almindelig).

Andre bivirkninger, der kan forekomme:
Folgende bivirkninger er blevet observeret:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- hovedpine
- vaginalbledning
- effekter i forbindelse med anvendelse af prostaglandin, sdsom kvalme, opkastning, diarré,
svimmelhed, mavegener, mavesmerter, uterine kramper, treethed og kulderystninger/feber.
- uterine sammentraekninger eller kramper i timerne efter indtagelse af prostaglandin.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- leengerevarende bladning efter abort
- pletblgdning
- alvorlig blgdning
- endometrit (livmoderbetandelse)



- brystemhed
- besvimelse
- kramper.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- salpingit (infektion i &ggelederne)
- infektion
- lavt blodtryk.

Sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) og meget sjeldne (kan forekomme hos op
til 1 ud af 10.000 personer) bivirkninger:

- graviditet uden for livmoderen

- bilateral adneksal masse (forsterrede aggeledere)

- intrauterin adhaesion, uterus ruptur (brist af livmoder), haematosalpinx (bledning i eeggelederne)

- ruptur af ovariecyste

- brystabces

- hydatiform mola, trofoblast-tumor, forhgjet alfa-fetoprotein, forhgjet carcinoembryonalt

antigen, amniotic band syndrom, uteroplacental apopleksi

- naldefeber, periorbitalt edem

- luftrerskramper, astma

- abnorme leverfunktionsprever

- leversvigt

- mavebledning

- epilepsi

- tinnitus (ringen for grerne)

- mani

- overfladisk tromboflebit

- toksisk epidermal nekrolyse

- trombotisk trombocytopenisk purpura (koagulationslidelse)

- trombocytopeni (for fa blodplader)

- induceret systemisk lupus erythematosus

- nyresvigt

- muskelspasme

- ophtalmoplegi

- erythema nodosum

- vagussymptomer (hedeture, hududslet/klee)

- utilpashed
Hos et meget lille antal kvinder, isa@r hos kvinder, der har gennemgéet en operation pa livmoderen,
eller som har fodt et barn ved kejsersnit, er der en risiko for, at livmoderen kan briste under den neeste
graviditet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. De kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via :

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.
Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at beskytte dem mod lys.

Brug ikke Mifepriston Linepharma efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Mifepriston Linepharma indeholder:

- Aktivt stof: Mifepriston. Hver tablet indeholder 200 milligram mifepriston.
- Ovrige indholdsstoffer: Majsstivelse; povidon; mikrokrystallinsk cellulose; kolloid vandfri
silica, magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Hyvid til offwhite rund tablet, diameter 11 mm, med MF praget pa den ene side af tabletten.
Blisterkort af PVC/PVDC/aluminium med 1 tablet og 30 tabletter (hospitalspakke).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Amring

216 boulevard Saint-Germain
75007 Paris

FRANKRIG

Fremstiller

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

24008 Villaquilambre, Leon
SPANIEN

eller

Delpharm Lille S.A.S

Zone industrielle de Roubaix Est
Rue de Toufflers

59390 LYS LEZ LANNOY
FRANKRIG

Dette lzegemiddel er godkendt i EOSs medlemslande under folgende navne:

Frankrig, Luxembourg, Nederlandene: MIFFEE® 200 mg comprimé / tablet / tablette / tabletten
Bulgarien : Mudenpucron Jlunedapma 200 mg tabnerka

Danmark : Mifepriston Linepharma 200 mg tablet

Estland : Mifepristone Linepharma 200 mg, tabletid

Finland : Mifepristone Linepharma 200 mg tabletti

Forenede Kongerige : Mifepristone Linepharma 200 mg tablet

Island : Mifepristone Linepharma 200 mg tafla

Letland : Mifepristone Linepharma 200 mg, tabletes
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Lituaen : Mifepristone Linepharma 200 mg, tableté

Norge Svreruge :Mifepristone Linepharma 200 mg tablett
Ostrig : Mifepriston Linepharma 200 mg tabletten
Portugal : Mifepristona Linepharma 200 mg comprimidos
Rumanien : Mifepristona Linepharma 200 mg comprimate
Slovenien : Mifepristone Linepharma 200 mg tableta
Spanien : Mifepristona Linepharma 200 mg, comprimidos

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2020
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om Mifepriston Linepharma pa dansk hjemmeside :
www.laegemiddelstyrelsen.dk



http://laegemiddelstyrelsen.dk/en/
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