Bipacksedel: information till anvandaren

Mifepristone Nordic 200 mg tablett
mifepriston

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mifepristone Nordic &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Mifepristone Nordic
Hur du anvander Mifepristone Nordic

Eventuella biverkningar

Hur Mifepristone Nordic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I e

1. Vad Mifepristone Nordic ar och vad det anvands for

Mifepristone Nordic &r ett antihormon som verkar genom att hAmma effekten av progesteron, ett
hormon som behovs for att graviditeten ska kunna fortsatta. Mifepristone Nordic kan darfor orsaka
abort.

Mifepristone Nordic rekommenderas for medicinskt avbrytande av en graviditet:

- hogst 63 dagar efter den forsta dagen i din senaste mens

- i kombination med en annan behandling som kallas prostaglandin (en substans som ékar
sammandragningarna i livmodern) som du tar 36 till 48 timmar efter det att du tagit Mifepristone
Nordic.

Mifepriston som finns i Mifepristone Nordic kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Mifepristone NordicTa

inte Mifepristone Nordic

e om du ar allergisk mot mifepriston eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (angesi
avsnitt 6).
om du lider av kronisk binjuresvikt
om du lider av astma som inte kontrolleras med behandling
om du har &rftlig porfyri
om din graviditet inte har bekraftats med ett biologiskt test eller en ultraljudsundersékning
om den forsta dagen i din senaste menstruation var for mer &n 63 dagar (9 veckor) sedan
om din lakare misstanker ett utomkvedshavandeskap (&gget har fést sig utanfor livmodern)
eftersom man maste forskriva ett prostaglandin tillsammans med Mifepristone ska du inte ta
denna behandling om du ar allergisk mot prostaglandin.

Varningar och forsiktighet



Allvarliga hudreaktioner, inklusive toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad
exantematds pustulos, har rapporterats i samband med behandling med Mifepristone Nordic.

So6k omedelbart lakarvard om du far ndgot av symtomen som beskrivs i avsnitt 4. Om du far en allvarlig
hudreaktion bor du inte anvanda mifepriston igen i framtiden.

Var sarskilt forsiktig med Mifepristone Nordic

I vissa andra fall kan behandlingen ocksa vara olamplig for dig. Tala darfor om for lakaren om:
e du har hjartbesvar
e du har riskfaktorer for hjartsjukdomar som t.ex. hogt blodtryck eller hogablodkolesterolvarden

(6kat fettinnehall i blodet)

du lider av astma

du lider av en sjukdom som kan paverka levrandet av blodet

du har en lever- eller njursjukdom

du har blodbrist eller &r undernérd pa annat satt

du har en infektion

Léakaren kommer da att diskutera med dig om du kan fa behandlingen.

Du kan fa utdragen och/eller riklig vaginal blodning (i genomsnitt ca 12 dagar eller mer efter att
Mifepristone Nordic intagits). Férekomst av blédningar &r inte relaterat till att metoden lyckats.

Andra lakemedel och Mifepristone Nordic

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar din lakare om du anvander nagot av foljande:
o kortikosteroider (anvands for att behandla astma eller andra inflammationer)
e ketokonazol, itrakonazol (anvénds for att behandla svampsjukdomar)
e erytromycin, rifampicin (antibiotika)
e johannesort (ett naturmedel som anvands for att behandla latt nedstdmdhet)
¢ fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (anvands for att behandla krampanfall; epilepsi)
e icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) sasom acetylsalicylsyra eller diklofenak.

Intag av Mifepristone Nordic med mat och dryck
e Undvik att dricka grapefruktjuice medan du behandlas med Mifepristone Nordic.

Denna metod kraver din medverkan och du bér darfor vara medveten om kraven fér metoden:
o att behandlingen maste kombineras med prostaglandin som ska tas vid ett andra besok,
o att du maste gora ett aterbesok inom 14 till 21 dagar efter att du tagit Mifepristone
Nordic for kontroll av att aborten ar fullstandig,
0 att det finns en icke forsumbar risk for att metoden kan misslyckas, vilket kan krava att
aborten utfors med nagon annan metod, i séllsynta fall kirurgi.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid

Det finns inte mycket information om riskerna for det ofédda barnet. Om graviditeten fortsatter och du
bestammer dig for att behalla barnet maste du diskutera detta med din lakare, som kommer att ordna
med noggrann dvervakning foére fodseln och ultraljudsundersékningar.

Om du ammar
Eftersom Mifepristone Nordic kan passera ut i brostmjoélken och vidare till barnet, ska du sluta
amma nér du har tagit ldkemedlet.



Fertilitet

Djurstudier med mifepristone tyder inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga effekter
pa fertiliteten.Du bor undvika att bli gravid igen under din nasta menstruationsperiod efter
det att du tagitMifepristone Nordic.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Mifepristone Nordic
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.
Mifepristone Nordic &r avsett for oral (via munnen) anvéndning.

Du tar 200 mg mifepriston (1 tablett), fljt av en prostaglandinanalog (1 vagitorium innehéllande 1 mg
gemeprost som placeras i slidan) 36 till 48 timmar senare.

Om du tar vissa andra lakemedel kan du behdva en hogre dos av mifepriston.
Det ar darfor viktigt att behandlande lakare kanner till om du tar andra lakemedel. Se avsnitt 2 ”Andra
lakemedel och Mifepriston Linepharma”.

Mifepristone Nordic-tabletten ska svaljas med litet vatten i nérvaro av en l&kare eller annan
sjukvardspersonal.

Om en graviditet skulle intraffa med spiral insatt, sa maste denna avlagsnas.

Aborten kan &ga rum innan man hunnit ge prostaglandin (i cirka 3 % av fallen). Det &r trots detta
nodvandigt med ett aterbesok for kontroll av att aborten &r fullstandig.

Nar Mifepristone Nordic har tagits far du ga hem. Blodning fran livmodern borjar oftast 1 till 2
dagar efter det att du tagit Mifepristone Nordic.

| séllsynta fall kan aborten dga rum innan du hunnit ta prostaglandinet. Det & mycket viktigt att du blir
undersokt sa att man kan bekrafta att en fullstandig abort har &gt rum. Du maste komma pa aterbesok
till kliniken for detta.

Tva dagar senare ges prostaglandinet. Du bor stanna och vila i 3 timmar efter det att du fatt
prostaglandinet. Aborten kan ske inom nagra timmar efter det att du tagit prostaglandinet eller under
de narmaste dagarna. Blodningen pagar i genomsnitt i 12 dagar eller mer. Om du far kraftig eller
langvarig blodning ska du kontakta ldkaren omedelbart for att boka in ett tidigare aterbesok.

Du maste komma pa aterbesok for en kontrollundersokning inom 14 till 21 dagar efter att du tagit
Mifepristone Nordic. Om graviditeten fortsatter eller om aborten &r ofullstandig erbjuds du en
annan metod for avbrytande av graviditeten.

Du bor inte resa alltfor langt bort fran din behandlande klinik forran efter denna tidpunkt.
I nodfall eller om du &r orolig av nagon anledning kan du ringa kliniken eller komma tillbaka fore det
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avtalade datumet for nasta undersokning. Du far ett telefonnummer som du kan ringa i nodfall eller
om du far problem.

Anvandningen av Mifepristone Nordic kraver att atgarder vidtas for att forhindra foljder av en
eventuell Rh-intolerans (om du ar Rh-negativ) tillsammans med de allmanna atgéarder som vidtas vid
abort.

Det ar mojligt att bli gravid igen snart efter att en graviditet avbrutits.

Eftersom vissa effekter av Mifepristone Nordic kan kvarsta, rekommenderas att du undviker attbli
gravid igen fore din nista menstruation efter att du tagit Mifepristone Nordic.

Anvandning for barn
Information saknas for kvinnor under 18 ar.

Om du har tagit fér stor mangd av Mifepristone Nordic

Eftersom du kommer att Overvakas nér behandlingen ges &r det inte troligt att du tar for hdg dos.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har gléomt att ta Mifepristone Nordic
Om du glémmer att ta nagon del av behandlingen &r det troligt att metoden inte far full effekt. Tala
med ldkaren om du har glomt att ta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakaren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du upplever nagot av foljande
symtom:

¢ Riklig vaginal blédning (frekvens: vanlig). Se dven avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”.

o Infektioner: fall av dédlig toxisk chock orsakad av infektion med Clostridium sordellii
endometritis. Det kan ge symtom sasom feber med muskelvark, 6kad puls, yrsel, diarré,
krékningar eller svaghetskénslor. Det kan &ven intréffa utan feber eller andra uppenbara
symtom pa infektion (frekvens: sallsynt eller mycket sallsynt).

¢ Allvarliga allergiska reaktioner (angio6dem och anafylaxi) med svullnad i ansiktet, tungan eller
halsen; svarigheter att svélja, utslag och andningssvarigheter (frekvens: sallsynt eller mycket

séllsynt).

o Hjart-ké&rlhandelser: hjartinfarkt, storningar i hjartrytmen (frekvens: séllsynt eller mycket
sallsynt).

o Kraftigt blodtrycksfall orsakat av stor blodforlust (hemmoragisk chock) (frekvens: mindre
vanlig).

e Rodaktiga; maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten,
flagnande hud, sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen och 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensalika symtom (toxisk epidermal nekrolys,
frekvens: séllsynta eller mycket sallsynta).

e Ett rott, fjalligt, utbrett utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med
feber. Symtomen uppkommer vanligen i bérjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematds pustulos, frekvens: ingen kénd frekvens).

Andra biverkningar som kan férekomma:
Féljande biverkningar har observerats:



Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- huvudvark
- vaginal blédning
- effekter som ar relaterade till anvandning av prostaglandin, t.ex. illamaende, krékning, diarré,
yrsel, obehag fran buken, buksmarta, livmoderkramp, utmattning och frossa/feber
- sammandragningar eller kramper i livmodern under timmarna efter intaget av prostaglandin.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- langvarig blédning efter aborten
- stankblédning
- allvarlig blodning
- endometrit (livmoderinflammation)
- 0mma brost
- svimning
- kramper

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- salpingit (dggledarinflammation)
- infektion
- hypotension

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) och mycket séllsynta (kan uppkomma
hos upp till 1 av 10 000 personer) biverkningar:
- utomkvedshavandeskap

- bilateral adnexal massa (&4ggledarna 6kar i storlek)

- sammanvaxningar i livmodern, brusten livmoder, hematosalpinx (blédning i dggledarna)

- brusten dggstockscysta

- brostabscess (brostbold)

- mola hydatidosa (druvbord, vétskefyllda blasor i livmodern), trofoblasttumor, forhojt
alfafetoprotein, forhojt karcinoembryonalt antigen, amniotiskt band (fosterskada),
Couvelaire-uterus (blédning i livmodern)

- nasselfeberreaktion, svullnad runt égonen

- bronkialspasm, astma

- onormala leverfunktionstester

- leversvikt

- magblddning

- epilepsi

- tinnitus (ringningar i 6ronen)

- mani

- ytlig tromboflebit

- trombotisk trombocytopen purpura (storningar i blodets koagulation)

- trombocytopeni

- inducerad systemisk lupus erythematosus

- njursvikt

- muskelkramp

- oftalmoplegi (6gonférlamning)

- erythema nodosum (knélig hudrodnad)

- vagala symtom (varmevallning, hudutslag/klada)

- allmén sjukdomskansla

Hos ett mycket litet antal kvinnor, séarskilt de som genomgatt en operation i livmodern eller som fott
barn genom kejsarsnitt, finns en risk for att livmodern kan brista under en ytterligare graviditet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna

information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
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biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mifepristone Nordic ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall for barn.
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mifepriston. Varje tablett innehaller 200 milligram mifepriston.
- Ovriga innehallsamnen &r majsstarkelse, povidon, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till gulvit rund tablett, 11 mm i diameter med MF ingraverat pa tablettens ena sida.
PVC/PVDC/Aluminiumblister med 1 tablett och 30 tabletter (sjukhusférpackning).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederlanderna

Tillverkare

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

24193 Villaguilambre, Leon
SPANIEN

Delpharm Lille S.A.S

Parc D’ Activitées Roubaix Est

22 rue de Toufflers

Cs 50070

Lys Lez Lannoy Cedex, 59452Frankrike

Denna bipacksedel godkéndes senast: 2026-03-12


http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/
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