Indlaegsseddel: Information til brugeren

Mifegyne 200 mg tabletter
Mifepriston

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

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

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Mifegyne-tabletter indeholder mifepriston, som er et anti-hormon, der virker ved at blokere effekterne
af progesteron, som er et nedvendigt hormon for at graviditeten fortsatter. Mifegyne kan derfor
bevirke en afbrydelse af graviditeten. Det kan ogsé bruges til at bledgere og dbne indgangen (cervix)
til livmoderen (uterus).

Mifegyne er anbefalet til folgende anvendelse:
1) Til medicinsk afbrydelse af graviditet:
- ikke senere end 63 dage efter den forste dag i din sidste menstruationscyklus,
- 1 kombination med et andet l&egemiddel, en prostaglandin (en substans, der udleser livmoderens
kontraktion og bledger livmoderhalsen), som du kan tage 36 til 48 timer efter at have taget
Mifegyne.
2) Til at bledgere og abne indgangen til livmoderen inden kirurgisk afbrydelse af graviditet i lobet af
det forste trimester.
3) Som forbehandling inden du tager prostaglandiner for afbrydelse af graviditet af medicinske grunde
efter 3 maneders svangerskab.
4) For at starte veer i tilfeelde hvor fostret er dedt i livmoderen og hvor det ikke er muligt at bruge
andre medicinske behandlinger (prostaglandin eller oxytocin).

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

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

Tag ikke Mifegyne

* I alle tilfzelde,
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- hvis du er allergisk over for mifepriston eller et af de gvrige indholdsstoffer i1 dette leegemiddel
(angivet i punkt 6),

- hvis du lider af binyresvigt,

- hvis du lider af alvorlig astma, der ikke kan behandles pa en passende made med leegemidler,

- hvis du har arvelig porfyri.

* Derudover,
For afbrydelse af graviditet op til 63 dage efter din sidste menstruationscyklus:
hvis din graviditet ikke er blevet bekreftet af en biologisk test eller en ultralydsscanning,
hvis den ferste dag af din sidste menstruationscyklus var for over 63 dage siden,
hvis din leege mistaenker en ekstra-uterin graviditet (gget er implanteret uden for livmoderen),
hvis du ikke mé fa den valgte prostaglandinanalog.

For at bledgere og abne indgangen til livmoderen inden kirurgisk afbrydelse af graviditet:
- hvis din graviditet ikke er blevet bekraeftet af en biologisk test eller en ultralydsscanning,

- hvis din leege mistaenker en ekstra-uterin graviditet,

- hvis den forste dag af din sidste menstruationscyklus var for 84 dage siden eller mere.

For afbrydelse af graviditet efter 3 maneders graviditet:
- hvis du ikke mé fa den valgte prostaglandinanalog,

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Mifegyne

- hvis du har en lever- eller nyresygdom,

- hvis du lider af anami eller fejlernaring,

- hvis du har en hjerte-kar-sygdom (hjertesygdom eller kredslgbssygdom),

- hvis du har forhgjet risiko for hjerte-kar-sygdom. Risikofaktorerne er blandt andet alder over 35
ar og cigaretrygning, hejt blodtryk, hejt blodkolesterol-niveau eller diabetes,

- hvis du har en sygdom, der kan have indflydelse pé dit blods evne til at sterkne,

- hvis du lider af astma.

Hvis du bruger spiral, skal den fjernes, inden du tager Mifegyne.

Dit blod vil blive undersegt for rhesus-faktor, inden du tager Mifegyne. Din laege vil informere dig om
den nedvendige standardbehandling, hvis du er rhesus-negativ.

Der er indberettet alvorlige hudreaktioner, herunder toksisk epidermal nekrolyse og akut
generaliseret exanthemates pustulose, i forbindelse med behandling med Mifegyne. Stopmed at bruge
Mifegyne, og sog straks laege, hvis du bemerker et eller flere af de

symptomer, som er beskrevet i punkt 4. Hvis du fér en alvorlig hudreaktion, ma du ikke bruge
mifepriston igen i fremtiden.

Brug af anden medicin sammen med Mifegyne
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du skal is@r forteelle det til din leege, hvis du tager felgende:

- kortikosteroider (bruges til behandling af astma eller andre inflammatoriske behandlinger)

- ketoconazol, itraconazol (bruges til behandling af svampe)

- erythromycin, rifampicin (antibiotika)

- Perikum (naturligt middel der bruges til behandling af mild depression)

- phenytoin, phenobarbital, carbamazepin (bruges til behandling af krampeanfald, epilepsi)

- ikke-steroide betendelseshemmende legemidler (NSAID’ ere), for eksempel acetylsalicylsyre
eller diclofenac

Brug af Mifegyne sammen med mad og drikke
DK-2019/12 Side 2 af 8



Du ber ikke drikke grapefrugtjuice, nar du bliver behandlet med Mifegyne.
Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Mislykket svangerskabsafbrydelse (graviditeten fortsetter) efter anvendelse af Mifegyne alene eller 1
kombination med prostaglandin og gennemfort graviditet har varet forbundet med fodselsdefekter.
Risikoen for mislykket svangerskabsafbrydelse:

- Hyvis prostaglandinet ikke indgives i henhold til ordinationsoplysningerne (jv. punkt 3)

- I takt med graviditetens varighed

- I takt med det antal graviditeter, du tidligere har haft

Hvis svangerskabsafbrydelsen mislykkes, efter at du har taget dette leegemiddel eller en kombination
af leegemidler, er der en ukendt risiko for fosteret. Hvis du beslutter dig for at fortsatte graviditeten,
skal der pa et specialiseret behandlingssted gennemferes omhyggelige kontroller inden fadslen og
gentagne ultralydsundersggelser med sarlig fokus pa benene. Din laege vil kunne fortelle dig mere om
dette.

Hvis du beslutter at fortseette med svangerskabsafbrydelsen, vil der blive brugt en anden metode. Din
leege vil kunne fortaelle dig om mulighederne.

Amning
Hvis du ammer, skal du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel. Du mé ikke amme,
mens du far Mifegyne, da det udskilles i modermeelken.

Fertilitet

Dette legemiddel pavirker ikke frugtbarheden. Du kan blive gravid igen, sa snart
svangerskabsafbrydelsen er gennemfort. Du skal begynde at bruge praevention umiddelbart efter, at
svangerskabsafbrydelsen er bekraftet af din lage.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan opsta svimmelhed som en bivirkninger forbundet med abortprocessen. Vaer serlig forsigtig
med at kare bil eller betjene maskiner, efter at du har taget dette laegemiddel, indtil du ved, hvordan
Mifegyne péavirker dig.

3. Sadan skal du tage Mifegyne

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller pa apoteket.

1) Medicinsk afbrydelse af intra-uterin graviditet under udvikling

Afbrydelse af graviditeten op til 49 dage efter din sidste menstruationscyklus
Dosering til voksne

- 3 tabletter, der skal tages gennem munden

Sadan skal du tage tabletten

- Slug tabletterne hele sammen med et glas vand under tilstedevarelse af en leege eller dennes
sundhedspersonale.

- Tag prostaglandinanalogen 36 - 48 timer efter Mifegyne. Prostaglandin tages enten som
tabletter, der skal sluges med vand (misoprostol 400 mikrogram) eller som vagitorie
(gemeprost 1 mg).

- Fortal det straks til din leege, hvis du kaster op inden for 45 minutter, efter at du har taget
mifepriston tabletterne. Du vil i det tilfeelde skulle tage tabletterne igen.
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Afbrydelse af graviditeten op til 50 - 63 dage efter din sidste menstruationscyklus
Dosis til voksne
- 3 tabletter, der skal tages gennem munden

Sadan skal du tage tabletten
- Slug tabletterne hele sammen med et glas vand under tilstedevarelse af en lege eller dennes
sundhedspersonale.

- Tag prostaglandinanalogen 36 - 48 timer efter Mifegyne. Prostaglandin tages som vagitorie
(gemeprost 1 mg).

- Fortal det straks til din leege, hvis du kaster op inden for 45 minutter, efter at du har taget
mifepriston tabletterne. Du vil i det tilfeelde skulle tagetableterne igen.

Denne metode kraver din aktive deltagelse, og derfor skal du veere opmarksom pa:
- Du skal tage det 2. leegemiddel (der indeholder prostaglandin) for at sikre, at
behandlingen virker.
- Du skal mede op til et kontrolbesog (3. legebesog) indenfor 14-21 dage efter, du har
taget Mifegyne for at sikre, at graviditeten er fuldstendig afsluttet/afstedningen er
fuldsteendig og at du har det godt.

Skemaet skal folges ved en medicinsk abort:

1) Pa det ordinerende behandlingssted vil du fa Mifegyne, der skal tages gennem munden.

2) 36 - 48 timer efter dette vil du f prostaglandin-analogen. Du ber hvile i 3 timer, efter at du
har faet prostaglandinanalogen.

3) Fosteret kan blive afstedt inden for fé timer, efter at du har taget prostaglandin-analogen,
eller inden for de naste par dage. Du vil fa vaginal bledning, der vil vare gennemsnitligt 12
dage, efter du har taget Mifegyne, og bladningen vil efterhdnden bliver mindre.

4) Du skal moede op pa behandlingsstedet igen inden for 14 - 21 dage, efter at du har taget
Mifegyne, hvor det kontrolleres, at afstedningen er fuldstzendig.

Kontakt straks det ordinerende behandlingssted:

- hvis du har vaginal bledning i mere end 12 dage, og/eller hvis bledningen er meget
kraftig (hvis du for eksempel har brug for mere end 2 hygiejnebind i timen i 2 timer)

- hvis du har kraftige mavesmerter

- hvis du har feber, eller du fryser og har kulderystelser.

Andet, som er vigtigt at huske:
- Vaginal bledning betyder ikke, at afstadningen er fuldfert.

En uterin blgdning starter normalt 1 - 2 dage, efter at du har taget Mifegyne.
Afstadningen kan i sjeldne tilfelde forekomme, for du tager prostaglandinet. Det er af
afgerende betydning, at du bliver kontrolleret, s& det kan bekraeftes, at afstedningen er
fuldsteendig, og til dette formél skal du made op pa behandlingsstedet igen.

Hvis graviditeten fortsetter, eller afstedningen ikke er fuldsteendig, vil din leege fortaeelle dig om
mulighederne for at gennemfore svangerskabsafbrydelsen.

Det anbefales, at du ikke rejser for langt vaek fra det ordinerende behandlingssted, for
kontrollen er gennemfort.

Kontakt behandlingsstedet telefonisk eller personligt, hvis en akut situation opstar, eller du har
spergsmal. Du behgver ikke vente indtil kontrolbesaget.

2) Bledgering og abning af indgangen til livmoderen for kirurgisk afslutning af graviditet:

Dosering til voksne
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- 1 tablet, der skal tages gennem munden

Sadan skal du tage tabletten

- Slug tabletten hel sammen med et glas vand.

- Fortal det straks til din leege, hvis du kaster op inden for 45 minutter, efter at du har taget
tabletten med mifepriston. Du vil 1 det tilfeelde skulle tage en ny tablet.

Skemaet for den medicinske abort vil vere saledes:

1) Pa det ordinerende behandlingssted vil du fa Mifegyne, der skal tages gennem munden.

2) 36 - 48 timer efter dette vil du vende tilbage til det ordinerende behandlingssted for at fa
gennemfort det kirurgiske indgreb.

Din laege vil forklare dig indgrebet. Det er muligt, at du begynder at blade, efter at du har taget
Mifegyne og for indgrebet.

I sjeeldne tilfeelde kan der ogsé indtreeffe en abort for det kirurgiske indgreb. Det er vigtigt, at du
meder op pa behandlingsstedet igen, sé det kan bekreftes, at en fuldsteendig abort er gennemfort.
Du skal made op pd behandlingsstedet igen for at fa foretaget det kirurgiske indgreb.

Kontakt behandlingsstedet telefonisk eller personligt, hvis en akut situation opstar, eller du har
spergsmal. Du behgver ikke vente indtil kontrolbesaget.

3) Afbrydelse af graviditet efter de forste tre mineders graviditet:

Dosering til voksne
- 3 tabletter, der skal tages gennem munden

Sadan skal du tage tabletten

- Slug tabletterne hele sammen med et glas vand.

- Tag prostaglandin-analogen 36 - 48 timer efter dette l&egemiddel. Dette kan gentages flere
gange med regelmassige intervaller, indtil svangerskabsafbrydelsen er fuldstendig.

- Fortal det straks til din leege, hvis du kaster op inden for 45 minutter, efter at du har taget
mifepriston tabletterne. Du vil i det tilfelde skulle tage tabletterne igen.

4) Start af veer nar graviditeten er blevet afbrudt (intra-uterin fotal ded).

Dosering til voksne
- 3 tabletter, der skal tages gennem munden hver dag i 2 dage

Sadan skal du tage tabletten

- Slug tabletterne hele sammen med et glas vand

- Fortal det straks til din leege, hvis du kaster op inden for 45 minutter, efter at du har taget
mifepriston tabletterne. Du vil i det tilfeelde skulle tage tabletterne igen.

Anvendelse til unge
Der findes kun begraensede data vedrerende anvendelse af Mifegyne til unge.

Hyvis du har taget for mange Mifegyne

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mifegyne end der star i
denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Laege vil give dig den negjagtige mengde Mifegyne. Det er derfor usandsynligt, at du vil komme til at
tage for mange tabletter. Hvis du tager for mange tabletter, kan det medfere symptomer péd nyresvigt.
Tegn pa akut forgiftning kan nedvendiggere specialbehandling, herunder indgivelse af dexamethason.

Hvis du har glemt at tage Mifegyne
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Hvis du glemmer at tage en hvilken som helst del af behandlingen, vil metoden sandsynligvis ikke
veere helt effektiv. Tal med din laege, hvis du har glemt at tage Mifegyne eller en del af den ordinerede
behandling.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Alvorlige bivirkninger:

- Allergisk reaktion. Hududslat, lokal haevelse i ansigtet og/eller pé strubehovedet, som kan vare
naeldefeber

- Radlige, skydeskivelignende eller runde pletter pa kroppen, ofte med blarer i midten,
hudafskalning, sir i mund, hals, nase, pa kensdelene og i gjnene. Disse alvorlige hududslat kan
komme efter feber og influenzalignende symptomer (toksisk epidermal nekrolyse, hyppighed:
”sjelden”).

- Etredt, skelagtigt, udbredt udslet med knopper under huden og blarer, ledsaget af feber.
Symptomerne viser sig normalt i starten af behandlingen (akut generaliseret exanthemates
pustulose, hyppighed: ikke kendt).

Andre alvorlige bivirkninger:

- Tilfelde med alvorligt eller fatalt toksisk eller septisk shock. Feber med emme muskler, hurtig
hjerterytme, svimmelhed, diarré, opkastning eller svaeekkelse. Denne bivirkning kan opsta, hvis du
ikke har taget det andet laegemiddel, misoprostol-tabletten, gennem munden.

Kontakt STRAKS din lzege eller tag pa nzermeste skadestue, hvis du far en af disse bivirkninger.
Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
- uterine kontraktioner eller kramper
- diarré
- kvalme (nausea) eller opkastning

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
- kraftig bledning
- lette eller moderate kramper i mave-tarm-kanalen
- infektion i livmoderen (endometritis og inflammatorisk baekkensygdom)

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
- nedsat blodtryk

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
- feber
- hovedpine
- generel utilpashed eller traethed
- symptomer udlest fra vagusnerven (hedeture, svimmelhed, kulderystelser)
- nealdefeber og hudlidelser, der kan vare alvorlige
- Dbristning af livmoderen efter indgivelse af prostaglandin inden for det andet og tredje trimester af
graviditet, iser hos flergangsfodende kvinder eller kvinder med ar.

Indberetning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel. Opbevares i den
originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter ”EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Brug ikke leegemidlet, hvis asken eller blisterpakningerne viser tegn pa beskadigelse.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mifegyne indeholder

Aktivt stof: mifepriston.

En tablet med Mifegyne indeholder 200 mg mifepriston.

@vrige indholdsstoffer: Kolloid vandfti silica, majsstivelse, povidon, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose.

Udseende og pakningssterrelser
Mifegyne findes som lysegule, hvaelvede tabletter med en diameter pa 11 mm og med “167 B” preget
pa den ene side.

Mifegyne fés i pakningssterrelser med 1,3 x 1, 15 x 1 eller 30 x 1 tabletter i PVC-/aluminium
perforeret enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
EXELGYN

216 boulevard Saint-Germain

75007 Paris

Frankrig

Fremstiller:
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Laboratoires Macors
89000Auxerre
Frankrig

Repraesentant:
Nordic Drugs AB
Box 300 35

200 61 Limhamn
Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne: Mifegyne

Denne indlegsseddel blev senest revideret 11/2021

DK-2019/12 Side 8 af 8



	Indberetning af bivirkninger

