Pakendi infoleht: teave kasutajale

Mifegyne, 200 mg tabletid
mifepristoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mifegyne ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mifegyne vStmist

Kuidas Mifegyne’t votta

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Mifegyne’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok wnNeR

1. Mis ravim on Mifegyne ja milleks seda kasutatakse

Mifegyne tabletid sisaldavad mifepristooni, mis on antihormoonne iithend, mis blokeerib hormoon
progesterooni toimeid, mida on vaja raseduse jatkumiseks. Mifegyne voib seetottu pohjustada
raseduse katkemist. Seda saab kasutada ka emaka sissepdésu (emakakael) pehmendamiseks ja
avamiseks.

Mifegyne’t on soovitatav kasutada:
1) Areneva raseduse medikamentoosseks katkestamiseks:
- mitte hiljem kui 63 pdeva pérast viimase menstruatsiooni alguskuupéeva;
- kombinatsioonis teise ravimiga, prostaglandiiniga (aine, mis kdivitab emaka
kokkutdmbed ja pehmendab emakakaela), mida te manustate 36 kuni 48 tundi pérast
Mifegyne votmist.
2)  Emakakaela pehmendamiseks ja laiendamiseks enne raseduse kirurgilist katkestamist raseduse
esimesel trimestril.
3)  Eeltootlusena enne prostaglandiinide manustamist raseduse katkestamisel meditsiinilistel
ndidustustel pérast 3. raseduskuud.
4)  Sunnituse esilekutsumiseks juhtudel, kus loode on iisasiseselt surnud ning kus ei ole vdimalik
kasutada teisi ravimeid (prostaglandiin voi oksiitotsiin).

2. Mida on vaja teada enne Mifegyne votmist

Arge vitke Mifegyne’t:
. Koikidel niidustustel
- kui olete mifepristooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline;
- kui teil on neerupealiste puudulikkus;
- kui teil on raske astma, mida ei ole ravimitega vdimalik piisavalt hésti ravida;
- kui teil on parilik porfiiiiria.

1/8



. Lisaks:
Raseduse katkestamiseks kuni menstruatsiooni puudumise 63. paevani:
- kui teie rasedus ei ole bioloogilise testi vdi ultraheliuuringuga kinnitatud;
- kui teie viimase menstruatsiooni alguskuupéev oli rohkem kui 63 pieva tagasi;
- kui teie arst kahtlustab emakavilist rasedust (munarakk on pesastunud emakast
viljapoole);
- kui te ei saa kasutada valitud prostaglandiini analoogi.

Emakakaela pehmendamiseks ja laiendamiseks enne raseduse kirurgilist katkestamist:
- kui rasedus ei ole bioloogilise testi voi ultraheliuuringuga kinnitatud;
- kui teie arst kahtlustab emakavilist rasedust;
- kui teie viimase menstruatsiooni alguskuupiev oli 84 pdeva vdi kauem aega tagasi.

Raseduse katkestamiseks pérast 3. raseduskuud:
- kui te ei saa kasutada valitud prostaglandiini analoogi.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Mifegyne votmist pidage ndu oma arstiga:
- kui teil on maksa- v3i neeruhaigus;
- kui teil on aneemia vOi alatoitumus;
- kui teil on kardiovaskulaarne haigus (stidame- voi vereringehaigus);
- kui teil on suurenenud kardiovaskulaarse haiguse risk. Riskitegurid: olete iile 35-
aastane suitsetaja voi teil on kdrge vererdhk, kdrge kolesteroolitase voi suhkurtdbi);
- kui teil on haigus, mis mdjutab vere hiiiibivust;
- kui teil on astma.

Kui te kasutate rasestumisvastast vahendit, tuleb see enne Mifegyne votmist eemaldada.

Enne Mifegyne votmist tehakse vereanaliiiis reesusfaktori mddramiseks. Kui tulemus on
reesusnegatiivne, soovitab arst teile vajalikku tavapirast ravi.

Seoses Mifegyne’i raviga on teatud tdsistest nahareaktsioonidest, sh eksfoliatiivne dermatiit ja dge
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos. Lopetage Mifegyne’i kasutamine ja votke kohe
tthendust oma arstiga voi poorduge raviasutusse, kui te mirkate monda 16igus 4 kirjeldatud siimptomit.
Kui teil tekib tdsine nahareaktsioon, ei tohi te mifepristooni edaspidi kasutada.

Muud ravimid ja Mifegyne
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, sh ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eeskitt teatage oma arstile, kui te votate monda jargmistest ravimitest:

- kortikosteroidid (kasutatakse astma voi teiste poletike raviks);

- ketokonasool, itrakonasool (kasutatakse seenevastases ravis);

- erlitromiitsiin, rifampitsiin (antibiootikumid);

- liht-naistepuna (kerge depressiooni ravis kasutatav looduslik ravim);

- feniitoiin, fenobarbitaal, karbamasepiin (kasutatakse krampide, epilepsia ravis);

- mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPV A-d), nt atsetiitilsalitsiiiilhape vdi diklofenak.

Mifegyne koos toidu ja joogiga
Ravi ajal Mifegyne’ga ei tohi te juua greibimahla.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Rasedus
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Raseduse katkestamise ebadnnestumise korral (raseduse kestmajidéimine) pérast ainult Mifegyne
vOtmist voi koos prostaglandiiniga on esinenud laste siinnidefekte.

Ebadnnestumise risk suureneb jargmistel juhtudel:

- kui prostaglandiini ei manustatud nduetekohaselt (vt 16ik 3);

- sOltuvalt raseduse kestusest;

- soltuvalt teie eelmiste raseduste arvust.

Kui raseduse katkestamine ebadnnestub pérast selle ravimi voi kombineeritud ravimite votmist, on risk
loote arengule teadmata. Kui te soovite rasedust jétkata, tuleb vastavas ravikeskuses teha pdhjalik
siinnieelne monitooring ning korduvad ultraheliuuringud, osutades erilist tihelepanu jasemetele. Teie
arst ndustab teid edasise suhtes.

Kui te otsustate jatkata raseduse katkestamist, kasutatakse selleks teist meetodit. Teie arst annab teile
nou valikute osas.

Imetamine
Rinnaga toitmise ajal pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arstiga. Arge imetage Mifegyne
vOtmise ajal, sest ravim eritub rinnapiima.

Viljakus

See ravim ei mojuta viljakust. Te vdite pdrast raseduse katkestamist kiiresti uuesti rasestuda. Te
peaksite hakkama kasutama rasestumisvastaseid vahendeid kohe pérast seda, kui teie arst on
kinnitanud, et rasedus on katkestatud.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Abordiga seoses vdib korvaltoimena esineda pearinglus. Autojuhtimise vdi masinate kisitsemise ajal
olge ettevaatlik, kuni teate, millist moju Mifegyne teile avaldab.

3. Kuidas Mifegyne’t votta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

1) Areneva emakasisese raseduse medikamentoosne katkestamine

Raseduse katkestamine kuni 49 paeva parast viimast menstruatsiooni
Annustamine tiiskasvanutel
- Votke suu kaudu 3 tabletti.

Tableti votmine

- Neelake tabletid alla tervelt koos klaasitdie veega arsti vdi mdne teise meditsiinitodtaja
juuresolekul.

- Manustage prostaglandiini analoog 36 kuni 48 tundi pérast Mifegyne votmist.
Prostaglandiin manustatakse kas tablettidena, mis tuleb alla neelata koos veega

(400 mikrogrammi misoprostooli), vdi vaginaalse pessaarina (1 mg gemeprosti).

- Kui te oksendate 45 minuti jooksul parast mifepristooni tablettide votmist, teatage
sellest kohe oma arstile. Peate uuesti tablette votma.

Raseduse katkestamine 50 kuni 63 pdeva péarast viimast menstruatsiooni

Annustamine tiiskasvanutel
- Votke suu kaudu 3 tabletti.

Tableti votmine
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2)

- Neelake tabletid alla tervelt koos klaasitdie veega arsti voi mdne teise meditsiinitootaja
juuresolekul.

- Manustage prostaglandiini analoog 36 kuni 48 tundi pérast Mifegyne votmist.

- Prostaglandiin on vaginaalne pessaar (1 mg gemeprosti).

- Kui te oksendate 45 minuti jooksul parast mifepristooni tablettide votmist, teatage
sellest kohe oma arstile. Peate uuesti tablette votma.

See meetod nduab teie aktiivset osalemist ja seetdttu peate te teadma, et:
- Ravi efektiivsuse tagamiseks peate te kasutama ka teist ravimit (mis sisaldab
prostaglandiini).
- Te peate kidima kontrollvisiidil (3. visiit) 14. kuni 21. pédeval pdrast Mifegyne vOtmist,
et kontrollida, kas teie raseduse katkemine oli tiielik ja te olete tervenenud.

Raseduse meditsiinilise katkestamise skeem on jargmine:

1) Teile antakse ravikeskuses Mifegyne’t, te peate seda votma suu kaudu.

2) 36 kuni 48 tundi pdrast seda manustatakse prostaglandiini analoog. Pérast
prostaglandiini analoogi manustamist peate te 3 tundi puhkama.

3)  Rasedus voib katkeda mdne tunni jooksul pérast prostaglandiini analoogi votmist v&i
mdne pieva jooksul. Teil tekib tupeverejooks, mis kestab keskmiselt 12 pideva pérast
Mifegyne votmist ning veritsuse hulk viheneb aja jooksul.

4) Te peate poorduma kontrollvisiidiks tagasi ravikeskusesse 14. kuni 21. pieval
pirast Mifegyne votmist, et veenduda, kas teie raseduse katkemine oli tiielik.

Votke ravikeskusega kohe ithendust:
- kui tupeverejooks on piisinud rohkem kui 12 pieva ja/voi on viiga tugev (nt vajate
rohkem Kui 2 hiigieenilist sidet tunnis 2 tunni jooksul);
- kui teil on tugev kohuvalu;
- kui teil on palavik, killmatunne ja kiilmavérinad.

Muu oluline info, mida on vaja meeles pidada:
- tupeverejooks ei tdhenda, et raseduse katkemine oli téielik.

Emakaverejooks algab tavaliselt 1 kuni 2 pdeva pérast Mifegyne votmist.
Harvadel juhtudel v&ib loote viljutamine toimuda enne prostaglandiini manustamist.
Hidavajalik on teid kontrollida, et kinnitada, et loode on tiielikult eemaldunud. Selleks peate te

poorduma protseduuri ldbiviinud keskusesse.

Kui rasedus piisib vdi viljutamine oli mittetdielik, pakutakse teile raseduse katkestamiseks teist
voimalust.

Teil ei soovitata kuni kontrollvisiidi labiviimiseni ravikeskusest viiga kaugele soita.

Eriolukorras véi kiisimuste korral voite helistada ravikeskusesse voi poorduda sinna tagasi. Te
ei pea dra ootama jirelkontrolli kuupéeva.

Emakakaela pehmendamiseks ja laiendamiseks enne raseduse kirurgilist katkestamist:

Annustamine taiskasvanutel
- Votke suu kaudu 1 tablett.

Tableti votmine
- Neelake tablett tervelt alla koos klaasitdie veega.
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- Kui te oksendate 45 minuti jooksul pérast mifepristooni tableti votmist, teatage sellest
kohe oma arstile. Peate tableti uuesti votma.

Raseduse meditsiinilise katkestamise skeem on jargmine:
1) Teile antakse ravikeskuses Mifegyne’t, te peate seda votma suu kaudu.
2) 36 kuni 48 tundi pidrast seda peate tulema tagasi ravikeskusesse kirurgilise protseduuri
labiviimiseks.

Teie arst selgitab teile protseduuri. On vdimalik, et pdrast Mifegyne votmist ja enne kirurgilist
protseduuri tekib teil veritsus.

Harvadel juhtudel voib loote viljutamine toimuda enne kirurgilist protseduuri. Hidavajalik on
poorduda tagasi keskusesse, et kontrollida, kas raseduse katkemine oli tédielik.

Te peate kirurgiliseks protseduuriks valitud keskusesse tagasi minema.

Eriolukorras vai kiisimuste korral voite helistada ravikeskusesse v6i poorduda sinna tagasi. Te
ei pea dra ootama jarelkontrolli kuupéeva.

3) Raseduse katkestamiseks pirast esimest kolme raseduskuud:

Annustamine taiskasvanutel
- Votke suu kaudu 3 tabletti.

Tableti votmine
- Neelake tabletid tervelt alla koos klaasitéie veega.
- 36 kuni 48 tundi pirast selle ravimi manustamist manustage prostaglandiini analoogi,
mida voite manustada regulaarselt mitu korda, kuni rasedus on katkestatud.
- Kui te oksendate 45 minuti jooksul pérast mifepristooni tablettide votmist, teatage
sellest kohe oma arstile. Peate tablette uuesti votma.

4) Siinnituse esilekutsumiseks raseduse peetumise korral (loote iisasisese surma korral):

Annustamine tidiskasvanutel
- Votke kahe pdeva jooksul mdlemal pédeval suu kaudu 3 tabletti.

Tableti votmine
- Neelake tabletid tervelt alla koos klaasitéie veega.
- Kui te oksendate 45 minuti jooksul parast mifepristooni tablettide votmist, teatage
sellest kohe oma arstile. Peate uuesti tablette votma.

Kasutamine noorukitel
Mifegyne kasutamise kohta noorukitel on viga vihe andmeid.

Kui te votate Mifegyne’t rohkem, kui ette ndhtud

Kui te olete votnud liiga palju tablette, teatage sellest kohe oma arstile voi poorduge 1dhima haigla
erakorralise meditsiini osakonda.

Arst annab teile tipse koguse Mifegyne’t, seetdttu ei ole tdendoline, et votate liiga palju tablette.
Liigsel hulgal tablettide kasutamine vdib pohjustada neerupealiste puudulikkuse siimptomeid. Ageda

miirgistuse ndhtude esinemisel voite vajada eriarstiabi, sh deksametasooni manustamist.

Kui te unustate Mifegyne’t votta
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Kui te unustasite libimata mone osa raviprotseduurist, siis on tdenéoline, et see meetod ei taga téit
edu. Kui unustasite votta Mifegyne’t voi jéi ldbimata moni muu ravietapp, siis pidage ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed:

- Allergiline reaktsioon. Nahalodve, ndo ja/voi kori lokaalsed tursed, mis vdivad esineda koos
nogestovega.

- Punakad laigud kehal, laigud on sihtmirgitaoliste laikude sarnased voi iimmargused, sageli
tsentraalsete villidega, naha koorumine, suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade haavandid.
Nendele tosistele nahaloovetele voivad eelneda palavik ja gripilaadsed siimptomid (toksiline
epidermaalne nekroliiiis, sagedus: harva).

- Punane, ketendav ulatuslik 166ve nahaaluste muhkude ja villidega, millega kaasneb palavik.
Stimptomid ilmnevad tavaliselt ravi alustamisel (dge generaliseerunud eksantematoosne
pustuloos, sagedus: teadmata).

Muud tdsised korvaltoimed:

- Tosised voi fataalsed toksilise voi septilise Soki juhud. Palavik koos lihasevaluga, kiire
stidameto0, pearinglus, kohulahtisus, oksendamine voi ndrkustunne. See korvaltoime voib
esineda, kui te ei votnud teist ravimit - misoprostooli tabletti - suu kaudu.

Kui teil esineb iikskoik milline neist korvaltoimetest, poorduge KOHE oma arsti poole voi minge
ldhimasse erakorralise meditsiini osakonda.

Muud koérvaltoimed

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
- emaka kokkutombed voi krambid

- kohulahtisus

- iiveldus v6i oksendamine

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- tugev veritsus

- kerged voi moddukad seedetrakti spasmid

- emakainfektsioon (endometriit ja viikevaagnapdletik)

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- vererdhu langus

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- palavik

- peavalu

- iildine halb enesetunne voi visimus

- uitndrvi simptomid (kuumahood, pearinglus, kiilmavirinad)

- nodgeslodve ja nahakahjustused, mis voivad olla tosised

- emakarebend pérast prostaglandiini manustamist raseduse teisel voi kolmandal trimestril,
eeskatt korduvalt siinnitanud naistel voi keisrildikearmiga naistel.

Korvaltoimetest teatamine
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Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime véib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Mifegyne’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,,JEXP*.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mirkate, et karp vdi blister on kahjustatud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mifegyne sisaldab

- Toimeaine on mifepristoon.
Uks Mifegyne tablett sisaldab 200 mg mifepristooni.

- Teised koostisosad on veevaba kolloidne rénidioksiid, maisitérklis, povidoon,
magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos.

Kuidas Mifegyne vilja niaeb ja pakendi sisu
Mifegyne tabletid on kollased kaksikkumerad tabletid, mille diameeter on 11 mm ja mille iihele
kiiljele on pressitud ,,167 B*.

1,3 x 1, 15 x 1 tabletti itheannuselises perforeeritud blisterpakendis (PVC/alumiinium).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Teisese miiiigiloa hoidja:
UAB Ideal Trade Links
Kerupés g. 17, Zapyskis
LT-53431 Kauno r.

Leedu

tel: +37065796198

Tootja:

Laboratoires Macors
Rue de Caillotes

ZI Plaines des Isles
89000 Auxerre
Prantsusmaa

Umberpakendaja:
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UAB Entafarma

Klonény vs. 1

LT-19156 Sirvinty r. sav., Jauniiiny sen.
Leedu

voi

Cefea Sp. z 0.0. Sp. Komandytowa
ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa, mazowieckie
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun teisese miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

Apteegikaubanduse Hulgimiiiik OU, Lelle tn 24, Kesklinna linnaosa, Tallinn, Harju maakond,
11318, Eesti

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2021.
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