Sperg leegen 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. Hududslzet, lokal haevelse
i ansigtet og/eller pa strubehovedet, som kan
vaere naeldefeber

- Redlige, skydeskivelignende eller runde plet-
ter pa kroppen, ofte med bleerer i midten,
hudafskalning, sar i mund, hals, naese, pa kens-
delene og i gjnene. Disse alvorlige hududsleet
kan komme efter feber og influenzalignende
symptomer (toksisk epidermal nekrolyse, hyppig-
hed: “sjeelden”).

- Et rodt, skeelagtigt, udbredt udslaet med knop-
per under huden og bleerer, ledsaget af feber.
Symptomerne viser sig normalt i starten af
behandlingen (akut generaliseret exanthematas
pustulose, hyppighed: ikke kendt).

Andre alvorlige bivirkninger:

- Tilfeelde med alvorligt eller fatalt toksisk eller
septisk shock. Feber med emme muskler, hurti
hjerterytme, svimmelhed, diarré, opkastning eller
sveekkelse. Denne bivirkning kan opsta, hvis du
ikke har taget det andet laegemiddel, misopro-
stol-tabletten, gennem munden.

Kontakt STRAKS din lege eller ta% pa naermeste
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

AImindeIi% (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

- kraftig bledning

- Ie_itte eller moderate kramper i mave-tarm-kan-
alen

- infektion i livmoderen (endometritis og inflam-
matorisk baekkensygdom)

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

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

- feber

— hovedpine

- generel utilpashed eller traethed

- symptomer udlgst fra vagusnerven (hedeture,
svimmelhed, kulderystelser)

- Ir)aeldefeber og hudlidelser, der kan veere alvor-
ige

- bristning af livmoderen efter indgivelse af pros-
taglandin inden for det andet og tredje trimester
af graviditet, iseer hos flergangsfedende kvinder
eller kvinder med ar.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne ind-
leegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen via:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Der er ingen seerlige krav vedregrende opbevarings-
temperaturer for dette leegemiddel. 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 naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis sesken eller blisterpak-
ningerne viser tegn pa beskadigelse.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger
Mifegyne indeholder

Aktivt stof: mifepriston.
En tablet med Mifegyne indeholder 200 mg mife-

priston.

@vrige indholdsstoffer: Kolloid vandfri silica (E551),
majsstivelse, povidon (E1201), magnesiumstearat
(E572), mikrokrystallinsk cellulose (E460).

Udseende og pakningssterrelser

Mifegyne findes som lysegule, hveelvede tablet-
ter med en diameter pa 11 mm og med “167 B”
praeget pa den ene side.

Mifegyne fas i pakninger med 3 tabletter.

Intlilehaver af markedsferingstilladelsen og frem-
stiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hosti-
vice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og
ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm
AJS.

Denne indlaegsseddel blev senest andret 06/2022

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Mifegyne 200 mg tabletter
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tige oplysninger.

er naevnt her. Se punkt 4.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vig-

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

I Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lae(?en har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

I Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Mifegyne-tabletter indeholder mifepriston, som

er et anti-hormon, der virker ved at blokere effek-
terne af progesteron, som er et ngdvendigt hormon
for at graviditeten fortseetter. Mifegyne kan derfor
bevirke en afbrydelse af graviditeten. Det kan ogsa
bruges til at blodgere og abne indgangen (cervix)
til livmoderen (uterus).

Mifegyne er anbefalet til felgende anvendelse:

1) Til medicinsk afbrydelse af graviditet:

— ikke senere end 63 dage efter den forste dag i
din sidste menstruationscyklus,

- i kombination med et andet leegemiddel, en
prostaglandin (en substans, der udlgser livmo-
derens kontraktion og bledger livmoderhal-
sen), 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 prostaglan-
diner for afbrydelse af graviditet af medicinske
grunde efter 3 maneders svangerskab.

4) For at starte veer i tilfaelde hvor fostret er dodt 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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Foelg altid leegens anvisning og oplysningerne pa

doseringsetiketten.

Tag ikke Mifegyne

e | alle tilfzelde,
— hvis du er allergisk over for mifepriston eller et

af de evrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6),

— hvis du lider af binyresvigt,

- hvis du lider af alvorlig astma, der ikke kan
Fehandles pa en passende made med leegemid-
er,

- hvis du har arvelig porfyri.

¢ Derudover,

For afbrydelse af graviditet op til 63 dage efter din

sidste menstruationscyklus:

- hvis din graviditet ikke er blevet bekraeftet af en
biologisk test eller en ultralydsscanning,

- hvis den forste dag af din sidste menstruations-
cyklus var for over 63 dage siden,

— hvis din laege misteenker en ekstra-uterin gravidi-
tet (eegget er implanteret uden for livmoderen),

- hvis du ikke ma fa den valgte prostaglandina-
nalog.

For at bledgere of% abne ind?angen til livmoderen

inden kirurgisk afbrydelse af graviditet:

- hvis din graviditet ikke er blevet bekraeftet af en
biologisk test eller en ultralydsscanning,

- gvis in leege mistaenker en ekstra-uterin gravi-

itet,

- hvis den forste dag af din sidste menstruations-

cyklus var for 84 dage siden eller mere.

FOJ afbrydelse af graviditet efter 3 maneders gra-

viditet:

- hvis du ikke ma fa den valgte prostaglandin-
analog,

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, for du

ta%er Mifegyne

— hvis du har en lever- eller nyresygdom,

- hvis du lider af anaemi eller fejlernaering,

- 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 blodkole-
sterol-niveau eller diabetes,

- hvis du har en sygdom, der kan have indflydelse
pa 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 undersagt for rhesus-faktor, inden
du tager Mifegyne. Din laege vil informere dig om
den ngdvendige standardbehandling, hvis du er
rhesus-negativ.

Der er indberettet alvorlige hudreaktioner, herun-
der toksisk epidermal nekrolyse og akut generali-
seret exanthemat(asg)ustulose, i forbindelse med
behandling med Mi eEyne. Stopmed at bruge
Mifegyne, og seg straks leege, hvis du bemaerker
et eller flere af de symptomer, som er beskrevet i
punkt 4. Hvis du far en aIvorIi? hudreaktion, ma du
ikke bruge mifepriston igen i fremtiden.

Brug af anden medicin sammen med Mifegyne

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet,

th du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du skal iseer forteelle det til din lsege, hvis du tager

folgende:

- 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 behand-
ling af mild depression)

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

- ikke-steroide betaendelsesheemmende laegemid-
ler (NSAID'ere), for eksempel acetylsalicylsyre
eller diclofenac

Brug af Mifegyne sammen med mad og drikke
Du ber ikke drikke grapefrugtjuice, nar du bliver
behandlet med Mifegyne.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Mislykket svangerskabsafbrydelse (graviditeten

fortsaetter) efter anvendelse af Mifegyne alene eller

i kombination med prostaglandin og gennemfert

graviditet har veeret forbundet med fodselsdefek-

ter. Risikoen for mislykket svangerskabsafbrydelse:

— Huvis prostaglandinet ikke indgives i henhold til
ordinationsoplysningerne (jv. punkt 3)

- | takt med graviditetens varighed

- Ihtafkt med det antal graviditeter, du tidligere har

aft

Hvis svangerskabsafbrydelsen mislykkes, efter at du
har taget dette laegemiddel eller en kombination
af leegemidler, er der en ukendt risiko for fosteret.
Hvis du beslutter dig for at fortseette graviditeten,
skal der pa et specialiseret behandlingssted gen-
nemfares omhyggelige kontroller inden fadslen og
gentagne ultralydsundersegelser med saerlig fokus
pa benene. Din laege vil kunne forteelle dig mere
om dette.

Hvis du beslutter at fortseette med svangerskabsaf-
brydelsen, vil der blive brugt en anden metode. Din
leege vil kunne forteelle dig om mulighederne.

Amning

Hvis du ammer, skal du sperge din leege til rads,
for du tager dette leegemiddel. Du ma ikke
amme, mens du far Mifegyne, da det udskilles i
modermeelken.

Fertilitet

Dette leegemiddel pavirker ikke frugtbarheden. Du

kan blive gravid igen, sa snart svangerskabsafbry-

delsen er gennemfort. Du skal begynde at bruge

graevention umiddelbart efter, at svangerskabsaf-
rydelsen er bekraeftet af din leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan opsta svimmelhed som en bivirkninger for-
bundet med abortprocessen. Veer seerlig forsigti
med at kare bil eller betjene maskiner, efter at du
har taget dette laegemiddel, indtil du ved, hvordan
Mifegyne pavirker dig.

3. Sadan skal du tage Mifegyne

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

1) Medicinsk afbrydelse af intra-uterin graviditet
under udvikling

Afbrydelse af graviditeten op til 49 dage efter
din sidste menstruationscyklus

Doserinlg til voksne

- 3tabletter, der skal tages gennem munden

Sadan skal du tage tabletten

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

- Ta% prostaglandinanalogen 36 - 48 timer efter
Mifegyne. Prostaglandin tages enten som
tabletter, der skal sluges med vand (misopro-
stol 400 mikrogram) eller som vagitorie (geme-
prost 1 mg).

— Forteel det straks til din laege, hvis du kaster
op inden for 45 minutter, efter at du har taget
mifepriston tabletterne. Du vil i det tilfaelde
skulle tage tabletterne igen.

Afbrydelse af graviditeten op til 50 - 63 dage
efter din sidste menstruationscyklus

Dosis til voksne

- 3tabletter, der skal tages gennem munden

Sadan skal du tage tabletten

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

- Ta% prostaglandinanalogen 36 - 48 timer efter
Mifegyne. Prostaglandin tages som vagitorie
(gemeprost 1 mg?.

- Forteel det straks til din laege, hvis du kaster
op inden for 45 minutter, efter at du har taget
mifepriston tabletterne. Du vil i det tilfaelde
skulle tage tableterne igen.

Denne metode kraever din aktive deltagelse, og
derfor skal du veere opmeerksom pa:

- Du skal tage det 2. leegemiddel (der indehol-
der prostaglandin) for at sikre, at behand-
lingen virker.

- Du skal mede op til et kontrolbesag (3. lsege-
besag) indenfor 14-21 dage efter, du har
taget Mifegyne for at sikre, at graviditeten
er fuldsteendig 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 fa prostaglan-
din-analogen. Du ber hvile i 3 timer, efter at
du har faet prostaglandinanalogen.

3) Fosteret kan blive afstadt inden for fa timer,
efter at du har taget prostaglandin-analogen,
eller inden for de naeste par dage. Du vil fa
vaginal bledning, der vil vare gennemsnitligt
12 dage, efter du har taget Mifegyne, og blad-
ningen vil efterhanden bliver mindre.

4) Du skal mgde op pa behandlingsstedet igen
inden for 14 - 21 dage, efter at du har taget
Mifegyne, hvor det kontrolleres, at afsted-
ningen er fuldstaendig.

Kontakt straks det ordinerende behandlingssted:

- hvis du har va?‘inal bladning i mere end 12
dage, og/eller hvis bladningen er meget kraf-
tig (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 kulde-
rystelser.

Andet, som er vigtigt at huske:
- Vaginal bledning betyder ikke, at afsted-

ningen er fuldfert.

En uterin blgdning starter normalt 1 - 2 dage,
efter at du har taget Mifegi(yne. Afstadningen
kan i sjeeldne tilfeelde forekomme, for du tager
prostaglandinet. Det er af afgerende betydning,
at du bliver kontrolleret, sa det kan bekraeftes, at
afstedningen er fuldstaendig, og til dette formal
skal du mede op pa behandlingsstedet igen.

Hvis graviditeten fortseetter, eller afstedningen
ikke er fuldsteendig, vil din laege forteelle dig om
mulighederne for at gennemfore svangerskabs-
afbrydelsen.

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

Kontakt behandlingsstedet telefonisk eller per-
sonligt, hvis en akut situation opstar, eller du har
spergsmal. Du behgver ikke vente indtil kontrol-
besoget.

2) Bledgering og abning af indgangen til livmode-
ren for kirurgisk afslutning af graviditet:

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

Sadan skal du tage tabletten

- Slug tabletten hel sammen med et glas vand.

- Fortael det straks til din laege, hvis du kaster
op inden for 45 minutter, efter at du har ta%et
tabletten med mifepriston. Du vil i det tilfaelde
skulle tage en ny tablet.

Skemaet for den medicinske abort vil veere sale-

es:

1) P& 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
gennemfert det kirurgiske indgreb.

Din leege vil forklare dig indgrebet. Det er muligt,
at du begynder at blgde, efter at du har taget
Mifegyne og fer indgrebet.

| sjeeldne tilfaelde kan der ogsa indtraeffe en abort
for det kirurgiske indPreb. Det er vigtigt, at du
meader op pa behandlingsstedet igen, sa det kan
bekraeftes, at en fuldstaendig abort er gennemfert.
Du skal mgde op pa behandlingsstedet igen for at
fa foretaget det kirurgiske indgreb.

Kontakt behandlingsstedet telefonisk eller per-
sonligt, hvis en akut situation opstar, eller du har
sporgsmal. Du behgver ikke vente indtil kontrolbe-
soget.

3) Afbrydelse af graviditet efter de forste tre mane-
ders graviditet:
Dosering til voksne
- 3tabletter, 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 leegemiddel. Dette kan gentages flere
gange med regelmaessige intervaller, indtil
svangerskabsafbrydelsen er fuldsteendig.

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

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

DoserinP 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

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

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

Hvis 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 leegen har fore-
skrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Leegen vil give dig den ngjagtige meengde
Mifegyne. Det er derfor usandsynligt, at du vil
komme til at tage for mange tabletter. Hvis du
tager for mange tabletter, kan det medfere symp-
tomer pa nyresvigt. Te%n pa akut forgiftning kan
nedvendiggere specialbehandling, herunder indgi-
velse af dexamethason.

Hvis du har glemt at tage Mifegyne

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



