Indlegsseddel: Information til brugeren

Topogyne 400 mikrogram, tabletter
misoprostol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Topogyne
3. Sadan skal du tage Topogyne

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Topogyne tabletter indeholder misoprostol, der ligner et kemisk stof, kaldet ‘prostaglandin’, som din krop
danner naturligt. Misoprostol udlgser sammentrackninger af livmoderen og bledger livmoderhalsen. Til
medicinsk afbrydelse af graviditeten:

Topogyne anvendes efter der er taget et andet leegemiddel, som kaldes mifepriston. Det ma ikke tages senere
end 49 dage efter den forste dag af din sidste menstruation.

Til kirurgisk afbrydelse af graviditeten: Topogyne tages alene for kirurgisk afbrydelse af graviditeten og i
lobet af graviditetens forste trimester (inden for 12 uger efter den ferste dag af din menstruation).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Topogyne

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Topogyne:

- hvis du er allergisk over for misoprostol, andre prostaglandiner eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Topogyne (angivet i punkt 6).

- hvis graviditeten ikke er blevet bekreaftet via ultralydsscanning eller biologiske tests

- hvis din leege har mistanke om en graviditet uden for livmoderen (&gget er implanteret uden for
livmoderen)

- hvis du ikke kan tage mifepriston (nér mifepriston anvendes i kombination med Topogyne)

- til medicinsk afbrydelse af graviditeten, hvis den forste dag af din sidste menstruation var for over
49 dage (7 uger) siden.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Topogyne

- hvis du har en lever- eller nyresygdom

- hvis du lider af blodmangel eller fejlernaring

- hvis du har en hjerte- eller kredslgbssygdom (kardiovaskulaer sygdom)

side 1 af 7


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har forhgjet risiko for hjerte-kar-sygdom. Risikofaktorer inkluderer en alder pa over 35 é&r og er
cigaretryger eller hgjt blodtryk, hgjt kolesterolniveau i blodet eller sukkersyge

- hvis du har en sygdom, der pavirker blodets sterkningsevne

- hvis du tidligere har faet foretaget kejsersnit eller en operation i underlivet

Der er risiko for, at metoden slar fejl, og at der ses misdannelser, hvis graviditeten fortsaetter. Derfor skal
sundhedspersonalet sikre, at patienter bliver informeret om risikoen for misdannelser hos fosteret. Desuden
skal sundhedspersonalet sikre, at der planlaegges en opfalgende konsultation for at kontrollere, at der ses en
fuldsteendig afstedning (se afsnittet Graviditet, amning og frugtbarhed).

For du tager mifepriston og Topogyne vil dit blod blive kontrolleret for rhesusfaktor. Hvis du er rhesus-
negativ, vil laegen radgive dig om den pakraevede rutinemassige behandling.

Til medicinsk afbrydelse af graviditeten:
Hvis du bruger spiral, skal den fjernes, for du tager det forste laegemiddel, mifepriston.

Til kirurgisk afbrydelse af graviditeten:

-Da der ikke foreligger data om cervikal preeparation med misoprostol fer kirurgisk afslutning af graviditeten
ud over forste trimester, tages Topogyne ikke ud over 12 uger efter den forste dag i din menstruation.

-P& grund af mulig forekomst af vaginal bledning efter at have taget dette leegemiddel, skal du helst tage
Topogyne pa behandlingscentret for det kirurgiske indgreb.

Brug af anden medicin sammen med Topogyne
Forteael altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Du skal iser fortelle det til l&egen, hvis du tager nogle af de folgende former for medicin:

- Non-steroide beteendelsesheemmende leegemidler (NSAID'ere), sdsom acetylsalicylsyre eller diclofenac

- Syreneutraliserende medicin eller syreneutraliserende medicin, der indeholder magnesium (anvendes til
at behandle halsbrand og fordejelsesbesveer)

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hvis det mislykkes at afbryde graviditeten (og graviditeten fortsatter) nar Topogyne er indtaget, er det blevet

forbundet med en tredobbelt foregelse af risikoen for medfedte skader, iser ansigtslammelse og

misdannelser af hoved og lemmer. Der er ogsa observeret skader hos nyfedte, nar dette legemiddel tages

alene. Til medicinsk afbrydelse af graviditeten, skal du tage det andet l&egemiddel, mifepriston, 36 — 48 timer

for du tager Topogyne.

Risikoen for, at Topogyne svigter, gges

- hvis det ikke tages gennem munden

- 1takt med at graviditeten skrider fremad

- 1takt med det antal gange, du tidligere har vaeret gravid

- til medicinsk afbrydelse af graviditeten, hvis det tages senere end 49 dage efter den forste dag af din
sidste menstruation

Hvis det ikke lykkes at afbryde graviditeten efter indtagelse af dette leegemiddel, er der en ukendt risiko for
fosteret. Hvis du beslutter dig for at fortsette graviditeten, skal der udferes en ngje overvagning i lebet af
graviditeten og gentagne ultralydsundersggelser, med sarligt fokus pa lemmerne og hovedet, pa en
specialklinik. Din leege vil varetage den videre radgivning.

Hvis du beslutter dig for stadig at afbryde graviditeten, vil der anvendes en ny metode. Din laege vil radgive
dig om mulighederne.

Du ber undga at blive gravid igen for din naste menstruation efter du tager dette leegemiddel. Du ber starte
med at tage praeventionsmidler straks efter, at leegen har bekraeftet afbrydelsen af graviditeten.
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Amning
Hvis du ammer, skal du tale med leegen, for du bruger dette legemiddel. Du ma ikke amme, , da dette
leegemiddel udskilles i brystmaelken.

Frugtbarhed
Dette leegemiddel péavirker ikke fertiliteten. Du kan blive gravid igen sa snart afbrydelsen af graviditeten er

foretaget. Du ber starte med at tage preeventionsmidler straks efter at afbrydelsen af graviditeten er bekreeftet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel kan give svimmelhed. Ver ekstra forsigtig nar du forer motorkeretej eller betjener
maskiner efter du tager dette laegemiddel, indtil du ved hvordan Topogyne pavirker dig.

3. Sddan skal du tage Topogyne
Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Dosering til voksne
e En tablet tages gennem munden.

Indtagelse af tabletten
o I alle tilfselde:
e Slug tabletten hel sammen med et glas vand
e Hvis du kaster op inden for 30 minutter efter du har taget tabletten, skal du straks tale med laegen. Det
er nodvendigt, at du tager yderligere én tablet.

Du skal straks kontakte det ordinerende center efter indgrebet til afbrydelse af graviditeten
(medicinsk eller kirurgisk):
- hvis du bleder fra skeden i mere end 12 dage, og/eller hvis bledningen er meget kraftig (f.eks.
hvis du skal skifte bind mere end 2 gange hver time i 2 timer)
- hvis du har alvorlige mavesmerter
- hvis du har feber eller hvis du fryser og har kulderystelser.

e Til medicinsk afbrydelse af graviditeten

Skemaet for at tage Topogyne til medicinsk afbrydelse af graviditeten vil vere felgende.

1)Du vil fa det forste legemiddel, mifepriston, pé det ordinerende center, og det skal tages gennem
munden.

2)36-48 timer efter dette skal du tage Topogyne gennem munden. Du skal hvile dig i mindst 3 timer
efter du tager dette leegemiddel.

3)Fosteret kan udstedes i lobet af fa timer efter du tager Topogyne eller i lobet af de naste par dage. Du
vil blede fra skeden, og 1 gennemsnit vil bledningen fortsaette i 12 dage efter du tager det forste
leegemiddel, mifepriston, og bledningen vil blive svagere efterhanden som tiden gér.

4)Du skal mode pa centeret igen i lobet af 14 - 21 dage efter du tog det forste laegemiddel,
mifepriston, til et kontrolbesog for at sikre, at udstedningen er fuldstzendig.

Vigtige ting at huske pi, nir du tager dette leegemiddel:

Denne tablet skal tages gennem munden
Topogyne skal tages 36 — 48 timer efter du tager 600 mg mifepriston ved medicinsk afbrydelse af

graviditeten

Hyvis du ikke folger disse anvisninger, vil de risici, som er forbundet med dette laegemiddel, eges
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° Ved kirurgisk afbrydelse af graviditeten

Tabletten skal tages 3 til 4 timer for det kirurgiske indgreb til afbrydelse af graviditeten.

Tidsplanen for at tage Topogyne til kirurgisk atbrydelse af graviditeten vil veere som folger.
1)Tag Topogyne gennem munden
2) Det kirurgiske indgreb vil blive udfert 3 til 4 timer efter denne indtagelse

Du vil fa bladning fra skeden, som vil vare gennemsnitligt 12 dage efter det kirurgiske indgreb, og
bledningen vil aftage med tiden.

3)Du skal vende tilbage til centret inden for 14-21 dage efter dette kirurgiske indgreb til
kontrolbesog.

Andre vigtige ting at huske pa:
o [ alle tilfzelde
o Tag ikke dette legemiddel, hvis blisterfolien er beskadiget, eller hvis tabletten har veret
opbevaret uden for pakningen.

I nadstilfzelde, eller hvis du har spergsmaél, kan du ringe til eller besgge dit ordinerende center. Du behaver
ikke vente til dit kontrolbesag.

. Ved medicinsk afbrydelse af graviditeten
o Bledning fra skeden betyder ikke, at udstedningen er fuldstendig efter afbrydelse af
graviditeten.
o Risikoen for bivirkninger oges, hvis du tager dette laegemiddel senere end 49 dage efter den
forste dag af din sidste menstruation, eller hvis du ikke tager det gennem munden.

Hvis graviditeten fortseetter, eller hvis udstedningen ikke er fuldstendig, vil leegen radgive dig om
mulighederne for at afbryde graviditeten.

Det anbefales, at du ikke rejser for langt vaek fra det ordinerende center, indtil kontrolbesoaget er
foretaget.

. Ved kirurgisk afbrydelse af graviditeten
o Efter indtagelse af Topogyne er der risiko for abort, for det kirurgiske indgreb er pabegyndt, selv
om risikoen er lav.
o Risikoen for bivirkninger ages, hvis du tager det senere end 12 uger efter den forste dag af din
sidste menstruation (ferste trimester af graviditeten).

Brug til bern og unge
Der foreligger kun begrensede data om anvendelsen af misoprostol til teenagere.

Hyvis du har taget for meget Topogyne
Hvis du har taget for mange tabletter, skal du straks kontakte laegen eller tage pa den naermeste skadestue.

Lagen vil give dig den ngjagtige maengde Topogyne. Det er derfor usandsynligt, at du vil tage for mange
tabletter. Hvis du tager for mange tabletter kan det give symptomer som desighed, rysten, krampeanfald,
vejrtreekningsbesver, mavesmerter, diarré, feber, brystsmerter, lavt blodtryk og en langsom puls, som kan
vaere dedelig.

Hvis du har glemt at tage Topogyne
Hvis du har glemt at tage mifepriston eller Topogyne er det sandsynligt, at afbrydelsen af graviditeten ikke

vil veere helt effektiv. Tal med laegen eller det ordinerende center, hvis du har glemt at tage Topogyne.

Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indlegsseddel.

De folgende bivirkninger kan forekomme:

Alvorlige bivirkninger
Risikoen for alvorlige bivirkninger @ges, hvis du tager dette leegemiddel senere end:

- 49 dage efter den forste dag af din sidste menstruation ved medicinsk afbrydelse af graviditeten.
Eller

- 12 uger efter den forste dag af din sidste menstruation ved kirurgisk afbrydelse af graviditeten.

Alvorlige bivirkninger omfatter:
e allergisk reaktion. Alvorligt hududslet, sdsom kleende rade pletter, vabler eller sar.
o hjerte-kar-heendelser. Brystsmerter, vejrtreekningsbesvaer, forvirring eller uregelmeessig puls. Dette kan
medfere hjertestop.

Andre alvorlige bivirkninger omfatter:

o tilfzelde af alvorlig eller dedelig, toksisk eller septisk shock. Feber med emme muskler, hurtig puls,
svimmelhed, diarré, opkastning eller folelse af svaghed. Disse bivirkninger kan forekomme, hvis du
ikke tager dette leegemiddel gennem munden, eller hvis du tager det senere end 49 dage efter den
forste dag af din sidste menstruation ved en medicinsk afbrydelse af graviditeten.

Hvis du oplever nogle af disse bivirkninger, skal du STRAKS kontakte lzegen eller tage pa den
nzrmeste skadestue.

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
livmodersammentraekninger eller kramper

diarré

kvalme eller opkastning

livmoderbledning

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o Medfedte skader (fostermisdannelser)
kraftig bladning fra skeden
mavesmerter
lette eller moderate mave-tarm-kramper
beteendelse 1 livmoderen (endometritis og bakkeninfektion)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
o feber
fosterded
hovedpine, svimmelhed og generel utilpashed eller treethed
nzldefeber og hudreaktioner, som kan vere alvorlige
bristning af livmoderen (uterusruptur): bristning af livmoderen efter indtagelse af postaglandiner i
andet eller tredje trimester af graviditeten, hovedsagelig hos flergangsfedende kvinder eller hos
kvinder med ar efter kejsersnit

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
o lokale haevelser af ansigtet og/eller svaelget, som kan foreckomme sammen med naldefeber.
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Andre bivirkninger omfatter
o kuldefolelse, kuldegysninger
e rygsmerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.
Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter "EXP”. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den nvnte méned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Brug ikke laegemidlet, hvis asken eller blisterpakningen viser tegn pa beskadigelse.
Brug ikke legemidlet, hvis tabletten har veret opbevaret uden for blisterpakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Topogyne indeholder:

Aktivt stof: misoprostol.

En tablet Topogyne indeholder 400 mikrogram misoprostol.

Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, natriumstivelsesglycolat (type A),
hydrogeneret ricinusolie.

Udseende og pakningssterrelser

Hvid, rund, flade tablet med en diameter pd 11 mm og en tykkelse pa 4,5 mm, med en delekarv pa hver side
og dobbelt "M" preeget pd den ene side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Topogyne findes i pakningssterrelser pé 1, 4, 16 eller 40 tabletter i perforeret enkeltdosisblister af PVC-
PCTFE/Alu- eller Alu/Alu-.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

EXELGYN

216 boulevard Saint-Germain

75007 Paris

Frankrig

Fremstiller:
Nordic Pharma B.V.
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Siriusdreef 41
2132 WT Hoofddorp
Holland

Delpharm Lille SAS

Parc D’ Activités Roubaix Est
22 Rue de Toufflers, Cs 50070
59452 Lys-Lez-Lannoy Cedex
Frankrig

Laboratoires MACORS
22 Rue des Caillottes
89 000 AUXERRE
Frankrig

Reprasentant
Nordic Drugs AB

Box 300 35
200 61 Limhamn
Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03.2025
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