Bipacksedel: Information till anvéandaren

Topogyne 400 mikrogram, tabletter
misoprostol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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 ldkare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Topogyne &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Topogyne

Hur du tar Topogyne

Eventuella biverkningar

Hur Topogyne ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Topogyne ar och vad det anvands for

Topogyne tabletter innehaller misoprostol som liknar en substans som heter prostaglandin och som kroppen
naturligt producerar. Misoprostol utléser sasmmandragningar i livmodern och mjukar upp livmoderhalsen.
For medicinsk abort: Topogyne anvénds efter intag av ett annat lakemedel som heter mifepriston. Det ska tas
senast 49 dagar efter den forsta dagen i den senaste menstruationscykeln.

For kirurgisk abort: Topogyne tas som enda ldakemedel fore Kirurgisk abort under den forsta trimestern av
graviditeten (inom 12 veckor efter den forsta dagen i din menstruationscykel).

Misoprostol som finns i Topogyne kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Topogyne

Ta inte Topogyne

- omdu ar allergisk mot misoprostol, nagon annan prostaglandin eller ndgot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om graviditeten inte har bekraftats med ultraljud eller biologiska tester

- omdin lakare misstanker utomkvedshavandeskap (dgget faster sig utanfor livmodern)

- omdu inte kan ta mifepriston (n&r mifepriston anvands i kombination med Topogyne)

- for medicinsk abort om forsta dagen i din senaste menstruationscykel var for mer an 49 dagar (7 veckor)
sedan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Topogyne

- omdu har en lever- eller njursjukdom

- omdu lider av blodbrist eller undernéring

- omdu har en kardiovaskul&r sjukdom (hjart-karlsjukdom)

- om du har forhojd risk att drabbas av hjart-karlsjukdom. Riskfaktorerna innefattar alder dver 35 ar och
rokare eller hogt blodtryck, hogt kolesterol eller diabetes.

- om du har en sjukdom som paverkar blodets koagulering



- omdu tidigare har genomgatt kejsarsnitt eller operation i livmodern

Halso- och sjukvardspersonal ska se till att patienterna, pa grund av risken for metodens misslyckande och
mojliga fosterskador vid fortsatt graviditet, informeras om risken for missbildningar och att ett aterbesok
bokas for att kontrollera att graviditeten har avbrutits (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

Innan du tar mifepriston och Topogyne kommer du att fa lamna blodprover for att bestimma rh-faktorn. Om
du &r Rh-negativ kommer lakaren att rada dig om vilken rutinmassig behandling som kravs.

For medicinsk abort:
Om du anvander spiral maste den tas bort innan du tar det forsta lakemedlet, mifepriston.

For kirurgisk abort:

- inga data finns tillgangliga for forberedelse av livmoderhalsen med misoprostol infor kirurgisk abort efter
forsta trimestern. Darfor ska inte Topogyne tas senare &n 12 veckor efter forsta dagen av din
menstruationscykel.

- P& grund av majlig forekomst av vaginal blodning efter att du tagit detta lakemedel bor du helst ta
Topogyne pa behandlingskliniken fore det kirurgiska ingreppet.

Andra lakemedel och Topogyne

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
lékemedel.

Tala sarskilt med lakare om du tar nagot av féljande:

- Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), t.ex. acetylsalicylsyra eller diklofenak.

- Antacida och antacida som innehaller magnesium (anvands vid behandling av halsbranna och
matsmaltningsbesvar).

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Misslyckad abort (fortsatt graviditet) efter intag av Topogyne har férknippats med 3-faldig 6kad risk for

medfodda misshildningar, speciellt ansiktsforlamning och missbildning av huvud, armar och ben.

Misshildningar hos nyfodda har &ven setts vid intag av enbart detta lakemedel. For medicinsk abort maste du

ta det andra lakemedlet, mifepriston, 36—48 timmar innan du tar Topogyne.

Risken for att Topogyne inte verkar dkar

- om det inte tas oralt

- med graviditetens varaktighet

- med antal tidigare graviditeter

- for medicinsk abort om det tas senare &n 49 dagar efter den forsta dagen i din senaste
menstruationscykel.

Om aborten misslyckas efter intag av detta lakemedel foreligger en okand risk for fostret. Om du beslutar att
fortsatta graviditeten maste graviditeten noga dvervakas och upprepade ultraljudsundersékningar, med
sarskild kontroll av armar, ben och huvud, utféras pa specialistklinik. Lakaren kommer att ge dig ytterligare
rad.

Om du beslutar att fortsatta med avbrytandet av graviditeten kommer en annan metod att anvéndas. Lakaren
kommer att informera dig om alternativen.

Du bor undvika att bli gravid pa nytt fore din nasta menstruation efter intag av detta lakemedel. Du bor borja
med ett preventivmedel omedelbart efter att avbrytandet av graviditeten har bekraftats av lakaren.

Amning
Om du ammar, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte amma eftersom detta
lakemedel passerar 6ver i brostmjolken.

Fertilitet
Detta lakemedel paverkar inte fertiliteten. Du kan bli gravid igen nar aborten har fullbordats. Du bor bérja
med ett preventivmedel omedelbart efter att avbrytandet av graviditeten har bekraftats.



Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan ge yrsel. Du bor vara forsiktig vid framférande av fordon eller anvandning av maskiner
efter intag av detta lakemedel tills du vet hur Topogyne paverkar dig.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Topogyne

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering for vuxna
e En tablett tas via munnen.

Hur du tar tabletten
e | samtliga fall:
¢ Sviélj tabletten hel med ett glas vatten
e Om du kréks inom 30 minuter efter att du tagit tabletten, radfraga ldkare omedelbart. Du behover ta en
ny tablett.

Kontakta omedelbart den forskrivande kliniken efter aborten (medicinsk eller Kirurgisk):
e Om du har vaginal bldédning langre &n 12 dagar och/eller om den ar mycket kraftig (t.ex. om du
behdver mer &n 2 bindor per timme under 2 timmar)
e Om du har svar sméarta i magen
e Om du har feber eller om du k&nner dig kall och skakar.

For medicinsk abort

Schemat for intag av Topogyne for medicinsk abort ar enligt féljande.

1) Pa kliniken kommer du att ges det forsta lakemedlet mifepriston, vilket maste tas via munnen.

2) 36-48 timmar efter detta tar du Topogyne via munnen. Du maste vila i minst 3 timmar efter att du tagit
detta lakemedel.

3) Embryot kan stotas ut inom nagra timmar eller under de narmaste dagarna efter att du tagit Topogyne.
Du kommer att fa vaginala blodningar som varar i genomsnitt 12 dagar efter intag av det forsta
lakemedlet, mifepriston, och blddningen kommer att bli mindre med tiden.

4) Du maste besoka kliniken inom 14-21 dagar efter intag av det forsta lakemedlet, mifepriston,
for ett aterbesok for att sakerstalla att aborten ar fullstandig.

Viktigt att komma ihdg nar du tar detta lakemedel:

Denna tablett maste tas via munnen
For medicinsk abort, maste Topogyne tas 3648 timmar efter att 600 mg mifepriston tagits

Om du inte foljer dessa instruktioner kommer de risker som forknippas med detta lakemedel att 6ka

. For kirurgisk abort

Tabletten ska tas 3 till 4 timmar fore det kirurgiska abortingreppet.

Schema for intag av Topogyne for kirurgisk abort &ar enligt féljande.
1) Ta Topogyne via munnen



2) Det kirurgiska ingreppet kommer att utforas 3 till 4 timmar efter att du tagit Topogyne.

Du kommer att fa vaginala blédningar som varar i genomsnitt 12 dagar efter det kirurgiska ingreppet och
blédningen kommer att bli mindre med tiden.

3) Du maste besoka kliniken inom 14-21 dagar efter det kirurgiska ingreppet for ett aterbesok.

Andra viktiga punkter att tinka pa:
e | samtliga fall
0 Tainte detta lakemedel om blisterfolien ar skadad eller om tabletten inte har forvarats i
forpackningen.

I akuta fall eller om du har nagra fragor ska du ringa eller besoka den forskrivande kliniken. Du behover inte
vanta pa ditt aterbesok.

o FOr medicinsk abort
0 Vaginal blédning innebdr inte att utdrivningen har fullbordats efter en abort.
0 Risken for biverkningar 6kar om du tar detta lakemedel senare an 49 dagar efter den forsta
dagen i din senaste menstruationscykel, eller om du inte tar det via munnen.

Om graviditeten fortsatter eller aborten ar ofullstdndig, kommer lékaren att informera dig om de alternativ
som finns for att avbryta graviditeten.

Det rekommenderas att du inte reser for langt bort fran kliniken forran efter aterbesoket.

o For Kirurgisk abort
o Efter att du tagit Topogyne finns det en risk for abort innan det kirurgiska ingreppet har
paborjats, aven om risken ar lag.
0 Risken for biverkningar ¢kar om du tar Topogyne senare an 12 veckor efter den forsta dagen
i din senaste menstruationscykel (forsta trimestern i graviditeten).

Anvandning hos barn och ungdomar
Det finns endast begransade data betraffande anvandning av misoprostol hos ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Topogyne

Om du har 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.

Lékaren kommer att ge dig exakt mangd Topogyne och det ar darfor inte sannolikt att du kommer att ta for
manga tabletter. Intag av for manga tabletter kan ge symtom som dasighet, skakningar, krampanfall,
andningssvarigheter, buksmarta, diarré, feber, brostsmarta, lagt blodtryck och langsam puls som kan vara
dodlig.

Om du har glémt att ta Topogyne

Om du har glémt att ta mifepriston eller Topogyne kommer avbrytandet sannolikt inte att bli fullstandigt.
Tala med l&kare eller kliniken om du har glémt att ta Topogyne.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte nd&mns i denna information.

Féljande biverkningar kan forekomma:



Allvarliga biverkningar

Risken for allvarliga biverkningar dkar om detta lakemedel tas:

- senare dn 49 dagar efter den forsta dagen i den senaste menstruationscykeln for medicinsk abort.
Eller

- 12 veckor efter den forsta dagen i den senaste menstruationscykeln for kirurgisk abort

Allvarliga biverkningar innefattar:
o allergisk reaktion. Svara hudutslag, t ex kliande roda prickar, blasor eller sar.
e hjart-karl-biverkningar. Brostsmarta, andningssvarigheter, forvirring eller oregelbunden puls. Detta
kan leda till hjartstillestand.

Ovriga allvarliga biverkningar innefattar:
o allvarliga eller dodliga fall av toxisk eller septisk chock (kraftigt blodtrycksfall till foljd av allvarlig
blodférgiftning). Feber med muskelvark, snabb puls, yrsel, diarré, krakningar eller svaghetskansla.
Dessa biverkningar kan forekomma om du inte tar detta lakemedel via munnen, eller om du tar det
senare &n 49 dagar efter den forsta dagen i din senaste menstruationscykel for en medicinsk abort.

Om du far ndgon av dessa biverkningar, kontakta lakare OMEDELBART eller vand dig till narmaste
akutmottagning.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
sammandragningar eller kramp i livmodern

diarré

illamaende eller krakningar

blédning i livmodern

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e riklig vaginal blédning
buksmaérta
latta till mattliga kramper i mage eller tarm
infektion i livmodern (endometrit eller backeninflammation)
medfodda missbildningar (fostermissbildningar)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

o feber

o fosterddd

e huvudvark, yrsel, allmén sjukdomskansla eller trotthet

e nésselfeber och hudsjukdomar som kan vara allvarliga

e Dbrusten livmoder (uterusruptur): bristning i livmodern efter administrering av prostaglandiner under

den andra eller tredje trimestern av en graviditet, fraimst hos kvinnor som tidigare genomgatt
forlossning eller har ett arr efter kejsarsnitt

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
e lokal svullnad i ansikte och/eller strupe, eventuellt med nésselutslag

Ovriga biverkningar innefattar
e frusenhet, frossa
e ryggsmarta

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via



Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Topogyne ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvind inte detta lakemedel om det finns synliga skador pa forpackning eller blister.
Anvénd inte detta lakemedel om tabletten inte har forvarats i blisterférpackningen.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar misoprostol.

En tablett Topogyne innehaller 400 mikrogram misoprostol.

Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, hypromellos, natriumstéarkelseglykolat (typ A), hydrerad
ricinolja.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita, runda, plana tabletter, 11 mm diameter och 4,5 mm tjocka, med brytskara pa vardera sidan och ett
dubbelt ”M” praglat pa ena sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Topogyne finns i forpackningsstorlekar med 1, 4, 16 eller 40 tabletter i perforerad endosblister av PVC-
PCTFE/Al eller Al/Al.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
EXELGYN

216 boulevard Saint-Germain

75007 Paris

Frankrike

Tillverkare

Nordic Pharma B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederléanderna

Delpharm Lille SAS

Parc D’ Activités Roubaix Est
22 Rue de Toufflers Cs 50070
59452 Lys-le-Lannoy Cedex
Frankrike


http://www.lakemedelsverket.se

Laboratoires MACORS
22 Rue des Caillottes
89000 Auxerre
Frankrike

Lokal representant
Nordic Drugs AB
Box 300 35

200 61 Limhamn
Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast
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