Sp. zn. sukls342383/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mispregnol 400 mikrogramti tablety
misoprostolum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pfipravek uZivat, protoie

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Mispregnol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? za¢nete Mispregnol uZivat
Jak se Mispregnol uziva

MozZné nezddouci Ucinky

Jak Mispregnol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhkwnNneE

1. Co je Mispregnol a k cemu se pouziva

Mispregnol tablety obsahuji misoprostol, coz je latka podobna chemické latce zvané ,prostaglandin®,
kterou Vase télo vytvafri pfirozené. Misoprostol spousti délozni stahy a zmékcuje délozni hrdlo.

K farmakologickému ukonceni téhotenstvi (tj. ukonceni téhotenstvi pomoci 1ékl): Pripravek Mispregnol se
uzZiva po uZiti jiného pfipravku obsahujiciho Iatku zvanou mifepriston. Nesmi se uZit pozdéji nez 49 dni po
prvnim dnu posledni menstruace.

K chirurgickému ukonceni téhotenstvi: Pfipravek Mispregnol se uZivd samostatné pred chirurgickym
ukoncenim téhotenstvi béhem prvniho trimestru téhotenstvi (do 12 tydnl od prvniho dne Vasi
menstruace).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mispregnol uZivat

Neuzivejte Mispregnol

- jestlize jste alergicka na misoprostol, na jakykoli jiny prostaglandin nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6);

- jestlize téhotenstvi nebylo potvrzeno ultrazvukovym vysetfenim nebo biologickymi testy;

- jestliZe ma Vas lékar podezieni na mimodélozni téhotenstvi (doslo k zahnizdéni vajicka mimo délohu);

- pokud nemdlZete uZivat mifepriston (jestliZe se mifepriston uzivd v kombinaci s pfipravkem
Mispregnol);

- k farmakologickému ukonceni téhotenstvi, jestlize od prvniho dne Vasi posledni menstruace uplynulo
vice nez 49 dni (7 tydn().

Upozornéni a opatieni

Pred uZitim pFipravku Mispregnol se poradte se svym lékafem

- jestlize mate poruchu jater nebo ledvin;

- jestlize trpite anemii nebo podvyZivou;

- jestlize mate kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce nebo krevniho obéhu);
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- jestlize mate zvySené riziko kardiovaskuldrniho onemocnéni. Mezi rizikové faktory patfi vék nad 35 let,
koureni cigaret nebo vysoky krevni tlak, vysoka hladina cholesterolu v krvi nebo cukrovka;

- jestlize mate onemocnéni, které ma vliv na srazeni krve;

- jestliZe jste v minulosti méla cisatsky fez nebo operaci délohy.

Vzhledem k riziku selhani této metody a vrozenym vadam pozorovanym u téchto pokracujicich téhotenstvi
musi zdravotnicti pracovnici zajistit, aby byly pacientky informovéany o riziku teratogennich Gc¢inkd a aby
byla napldnovana nasledna kontrolni navstéva pro ovéreni, zda doslo k Uplnému vypuzeni zdrodku (viz bod
Téhotenstvi, kojeni a plodnost).

Pfed uzitim mifepristonu a ptipravku Mispregnol bude Vase krev testovana na Rh faktor. Pokud mate Rh
faktor negativni, lékaf Vam doporuci obvyklou Iécbu.

K farmakologickému ukonceni téhotenstvi:
Pokud mdate jako antikoncepci zavedeno nitrodélozni télisko, je nutno jej odstranit pred uzZitim prvniho
pripravku obsahujiciho mifepriston.

K chirurgickému ukonceni téhotenstvi:

- Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici Zadné udaje o pfipravé délozniho hrdla podanim misoprostolu
pred chirurgickym ukoncenim téhotenstvi po prvnim trimestru, pfipravek Mispregnol se neuziva déle
nez 12 tydnd po prvnim dni Vasi menstruace.

- Vzhledem k moZnému vyskytu vaginalniho krvaceni (krvaceni z pochvy) po uZiti tohoto pfipravku mate
pripravek Mispregnol uzit ve zdravotnickém zafizeni pred chirurgickym zakrokem.

Dalsi lIécivé pripravky a Mispregnol

Informujte svého |Iékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo které moznd
budete uzivat, véetné Iék(l dostupnych bez Iékarského predpisu.

Zejména informujte svého |ékafe, pokud uZivate néktery z nasledujicich pripravk:

- nesteroidni antirevmatika (NSAID), jako je napfiklad kyselina acetylsalicylova nebo diklofenak;

- antacida nebo antacida obsahujici slouceniny horéiku (pouzivana k 1é¢bé paleni zahy a prekyseleni
travicich organ().

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud po uZiti pfipravku Mispregnol nedojde k ukonceni téhotenstvi (pokud téhotenstvi pokracuje),

dochazi k trojndsobnému zvyseni rizika vyskytu vrozenych vad, zejména obrny licniho nervu, vrozenych vad

hlavy a koncetin. Vrozené vady u novorozencl byly rovnéZz pozorovany po samostatném uZiti tohoto

pfipravku. K farmakologickému ukonceni téhotenstvi musite 36 — 48 hodin pred uZitim ptipravku

Mispregnol uzit druhy |ék, obsahujici mifepriston.

Riziko selhani pfipravku Mispregnol se zvysuje:

- pokud jej neuZijete peroralné (uZziti dsty);

- s rostouci délkou téhotenstvi;

- srostoucim poctem predchozich téhotenstvi,

- pokud jej uzijete k farmakologickému ukonceni téhotenstvi pozdéji nez 49 dni po prvnim dnu posledni
menstruace.

Pokud nedojde po uziti tohoto pfipravku k ukonceni téhotenstvi, znamena to nezndmé riziko pro plod.
Pokud se rozhodnete v téhotenstvi pokracovat, je nutné peclivé sledovani pred porodem a opakovana
ultrazvukova vysetreni se zvlastni pozornosti vénovanou koncetinam a hlavé na specializované klinice. Dalsi
doporuceni Vam poskytne Vas lékar.
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Pokud se rozhodnete pro ukonceni téhotenstvi, bude nutny novy zakrok. Vas lékar Vas informuje o
mozZnostech.

Po uZiti tohoto |éku musite zabranit novému otéhotnéni pred nasledujici menstruaci. Jakmile Vam |ékar
potvrdi, Ze téhotenstvi bylo ukonéeno, mate ihned zacit uzivat antikoncepci.

Kojeni
Pokud kojite, poradte se se svym Iékarem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Nekojte, protoze tento
pripravek prechazi do materského mléka.

Plodnost
Tento pfipravek nema vliv na plodnost. Jakmile bude téhotenstvi ukonceno, mlzete znovu otéhotnét.
Jakmile budete mit potvrzeni, Ze téhotenstvi bylo ukonc¢eno, mate ihned zacit pouzivat antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostredk a obsluha stroji

Tento pfipravek muze zplsobit zavrat. Po uziti pfipravku Mispregnol déavejte zvlasté pozor pti Fizeni
dopravnich prostredk(l a obsluze strojl, dokud nezjistite, jaky ma pfipravek na Vas vliv.

3. Jak se Mispregnol uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého Iékafe. Pokud si nejste jista, poradte se se svym
Iékarem nebo lékarnikem.

Davkovani u dospélych
e Jedna tableta perordlné.

Uziti tablety

e Ve viech pfipadech uZivani:
e Tabletu spolknéte celou a zapijte sklenici vody.
e Pokud zvracite do 30 minut po uziti tablety, ihned informujte svého |ékare. Bude tfeba, abyste uzila
dalsi tabletu.

Po ukonceni téhotenstvi (farmakologickém i chirurgickém) ihned kontaktujte zdravotnické zafizeni, kde
Vam byl tento léCivy pripravek predepsan:
- jestlize mate vaginalni krvaceni trvajici déle nez 12 dni a/nebo pokud je velmi silné (nap¥iklad
jestlize potiebujete vice nez 2 vlozky za hodinu po dobu delsi nez 2 hodiny);
- jestlize mate silné bolesti bficha;
- jestlize mate horecku nebo jestlize mate zimnici a tfesavku.

° K farmakologickému ukonceni téhotenstvi

Casovy rozvrh uZivani ptipravku Mispregnol k farmakologickému ukoné&eni téhotenstvi je nasleduijici:

1) Ve zdravotnickém zafizeni opravnéném predepisovat tento |éCivy pfipravek Vam bude jako prvni
podan pfipravek obsahujici mifepriston, ktery musite uzit peroralné (usty).

2) 36-48 hodin poté uZijete peroralné Mispregnol. Po uZiti tohoto pfipravku musite byt alespon 3
hodiny v klidu.

3) Zarodek muze byt vypuzen do nékolika hodin po uZiti pfipravku Mispregnol nebo béhem nékolika
nasledujicich dnli. Po uZiti prvniho pfipravku — obsahujictho mifepriston — se dostavi vaginalni
krvaceni, které bude trvat v priméru 12 dn(; s postupem casu bude krvaceni slabsi.

4) Béhem 14 az 21 dni po uziti prvniho pfipravku — obsahujiciho mifepriston — se musite vratit do
zdravotnického zafizeni ke kontrolnimu vysetreni, které ovéri, Ze vypuzeni zarodku je uplné.

Na co musite pamatovat pfi uzivani tohoto pfipravku:
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Tuto tabletu musite uzit peroralné.
K farmakologickému ukonceni téhotenstvi musite Mispregnol uzit 36 — 48 hodin po uziti 600 mg
pripravku obsahujiciho mifepriston.

e

Pokud tyto pokyny nedodrzite, zvysi se rizika spojend s uzivanim tohoto pripravku.

. K chirurgické mu ukonceni téhotenstvi

Tabletu je tfeba uzit 3 az 4 hodiny pred chirurgickym zdkrokem k ukonéeni téhotenstvi.

Casovy rozvrh uzivani piipravku Mispregnol pfi chirurgickém ukonéeni té&hotenstvi je nasledujici:
1) UZijte Mispregnol peroralné.
2) Chirurgicky zakrok bude proveden 3 aZz 4 hodiny po uZiti tablety. Po chirurgickém zakroku se dostavi
vaginalni krvaceni, které bude trvat v priméru 12 dn(; s postupem ¢asu bude krvaceni slabsi.
3) Béhem 14 az 21 dni po tomto chirurgickém zakroku se musite vratit do zdravotnického zafizeni ke
kontrolnimu vysetieni.

Dalsi dllezité véci k zapamatovani:
. Ve vSech pfipadech uzivani
o NeuZivejte tento pripravek, pokud je fdlie blistru poskozend nebo pokud byla tableta
uchovavana mimo obal.
V naléhavych pfipadech nebo pokud mate jakékoli dotazy, zatelefonujte do zdravotnického zafizeni nebo
jej navstivte. Nemusite ¢ekat az do kontrolni navstévy.

. K farmakologickému ukonéeni téhotenstvi
o Vaginalni krvdceni neznamen3, Ze vypuzeni zarodku bylo dokonceno.
o Riziko nezadoucich Ucinkl se zvysuje, jestlize tento pfipravek uZijete pozdéji nez za 49 dni
po prvnim dnu posledni menstruace nebo jestlize jej neuzijete perordlné.

Pokud téhotenstvi pokracuje nebo je vypuzeni zdrodku neulplné, Iékai Vas informuje o moZnostech
ukonceni téhotenstvi.

Doporucujeme, abyste az do kontrolniho vysetfeni necestovala pfilis daleko od zdravotnického zafizeni.

. K chirurgickému ukonceni téhotenstvi
o Po uziti ptipravku Mispregnol existuje riziko potratu pred zahajenim chirurgického zdkroku,
i kdyZ je toto riziko nizké.
o Riziko neZzadoucich ucinkl se zvysuje, jestlize tento pfipravek uZijete pozdéji nez 12 tydnu
po prvnim dnu Vasi posledni menstruace (prvni trimestr téhotenstvi).

Pouziti u déti a dospivajicich

Udaje o pouziti misoprostolu u dospivajicich jsou omezené.

JestliZe jste uzila vice pripravku Mispregnol, nez jste méla

Jestlize uzijete pfiliS mnoho tablet, ihned kontaktujte svého Iékafe nebo vyhledejte pohotovost nejblizsi

nemocnice.

Lékar Vam vyda presné mnoistvi pripravku Mispregnol; je proto nepravdépodobné, Ze byste uzila pfilis
mnoho tablet. UZiti pfili§ mnoha tablet mizZe zplsobit pfiznaky jako je ospalost, tfes, zachvaty, potize s
dychanim, bolest bficha, prljem, horecka, bolest na hrudniku, nizky krevni tlak a pomaly srdeéni tep, které
mohou vést i k umrti.
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JestliZe jste zapomnéla uzit Mispregnol

JestliZze jste zapomnéla uzit mifepriston nebo Mispregnol, je pravdépodobné, Ze ukonceni téhotenstvi
neprobéhne zcela uUcinné. Jestlize jste zapomnéla uzit Mispregnol, poradte se se svym lékafem nebo se
zdravotnickym zafizenim opravnénym predepisovat tento |éCivy pripravek.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého |ékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky muiZe mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému |ékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Mohou se vyskytnout ndsledujici neZzadouci ucinky:

Vaziné nezadouci ucinky

Riziko vaznych neZzadoucich ucink( se zvysSuje, jestliZze tento pfipravek uZijete
- k farmakologickému ukonceni téhotenstvi pozdéji nez za 49 dni po prvnim dnu posledni menstruace;
- u chirurgického ukonceni téhotenstvi pozdéji nez 12 tydnl po prvnim dnu posledni menstruace.

Mezi vazné nezadouci Ucinky patfi:
o alergické reakce. Zavainé kozni vyrazky, jako napfiklad svédivé cervené skvrny, puchyre nebo léze.

Mezi jiné zavazné nezadouci Ucinky patfi:
e kardiovaskularni ptihody. Bolest na hrudniku, potize s dychdnim, zmatenost nebo nepravidelny
srdecni tep.
e zavainé nebo smrtelné pripady toxického nebo septického Soku. Horecka s bolestmi svall, rychla
srdecni frekvence, zavraté, prlijem, zvraceni nebo pocit slabosti.
Tyto nezadouci Ucinky se mohou vyskytnout, jestlize tento pripravek neuzijete perordlné nebo jestlize jej
uzijete k farmakologickému ukonceni téhotenstvi pozdéji nez za 49 dni po prvnim dnu posledni menstruace.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt, IHNED kontaktujte svého lékafe nebo

vyhledejte pohotovost nejblizsi nemocnice.

Dalsi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):
délozni kontrakce nebo krece;

e prljem;

e pocit nevolnosti (nauzea) nebo nevolnost (zvraceni);
délozni krvaceni.

Casté (mohou se vyskytnout nejvy$e u 1 osoby z 10):
e silné vaginalni krvaceni;
bolest bficha;
lehké nebo stfedni Zaludecni a stfevni kiece;
infekce délohy (endometritida a zanétlivé panevni onemocnéni);
vrozené vady (malformace plodu).

Vzacné (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby z 1 000):
e horecka;
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smrt plodu;

bolest hlavy, zavraté a pocit, Ze Vam celkové neni dobre;

koprivka (vyrazka) a poruchy kize, které mohou byt zavainé;

roztrzeni délohy (reptura délohy): roztrzeni délohy po podani prostaglandint v druhém trimestru
nebo tfetim trimestru téhotenstvi, zejména u Zen po vice porodech nebo s jizvou po cisarském fezu.

Velmi vzdcné (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby z 10 000):
¢ |okalizované otoky obliceje a/nebo hrtanu, které mohou byt s kopfivkou.

Mezi dalsi nezadouci Ucinky patfi:
e zimnice, tfesavka;
e bolest zad.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZadouci ucinky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkl muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto ptipravku.

5. Jak Mispregnol uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Neuzivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete, Ze krabi¢ka nebo blistry jsou posSkozeny.
NeuZivejte tento ptipravek, pokud byla tableta uchovavdna mimo blistr.

Nevyhazujte zadné Iécivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého |ékdrnika, jak nalozit s pfipravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mispregnol obsahuje

Lécivou latkou je misoprostolum.

Jedna tableta pripravku Mispregnol obsahuje 400 mikrogramt misoprostolu.

Dalsimi sloZzkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, sodnd stl karboxymethylskrobu (typ A),
hydrogenovany ricinovy olej.

Jak Mispregnol vypada a co obsahuje toto baleni
Bild kulata plocha tableta o priméru 11 mm a tloustce 4,5 mm s pllici ryhou na kazdé strané a se dvéma

pismeny ,M“ vyrazenymi na jedné strané. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Jsou dostupna baleni pripravku Mispregnol 400 mikrogram( obsahujici 1, 4, 16 nebo 40 tablet v
perforovanych davkovacich blistrech z kombinace PVC-PCTFE/AIl nebo Al/Al.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
EXELGYN

216 boulevard Saint-Germain
75007 Paris

Francie

Vyrobce

Nordic Pharma BV
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

Delpharm Lille SAS
Z.l. de Roubaix Est
Rue de Toufflers
59452 Lys-Lez-Lannoy
Francie

Laboratoires MACORS
Rue des Caillottes

Z.1. Plaine des Isles
89000 Auxerre
Francie

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Topogyne
Bulharsko: Topogyne
Ceska republika: Mispregnol
Dansko: Topogyne
Estonsko: Topogyne
Finsko: Topogyne
Francie: MisoOne
Chorvatsko: Mispregnol
Irsko: MisoOne

Itdlie: Misoone

Kypr: MisoOne
LotySsko: Misoone
Lucembursko: Topogyne
Némecko: MisoOne
Nizozemsko: MisoOne
Norsko: Topogyne
Portugalsko: Topogyne
Rakousko: Topogyne
Rumunsko: Topogyne
Recko: MisoOne
Slovinsko: Topogyne
Spanélsko: MisoOne
Svédsko: Topogyne
Velka Britanie (Severni Irsko): Topogyne
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Tato pfribalova informace byla naposledy revidovana 7. 7. 2021
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