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Pfribalova informace: informace pro uZivatele

Mifegyne 600 mg tablety
mifepristonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.

Madte-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare.

Tento pfipravek byl predepsdn vyhradné Vam. Neddvejte jej Zddné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a
to i tehdy, md-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékari. Stejné postupujte
v pfipadé jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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Co je pripravek Mifegyne a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete piipravek Mifegyne uZivat
Jak se pfipravek Mifegyne uziva

MozZné nezddouci Ucinky

Jak ptipravek Mifegyne uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

. Co je pripravek Mifegyne a k ¢emu se pouziva

Tablety ptipravku Mifegyne obsahuji mifepriston, coZ je antihormon, ktery plsobi blokovanim ucinkl
progesteronu, hormonu, ktery je nutny pro pokracovani téhotenstvi. Mifegyne proto muze zpUsobit
ukonceni téhotenstvi. Také se mliZze pouzivat pro zmékcéeni a otevreni délozniho hrdla.

Mifegyne se doporucuje k uZiti:
1) Pro farmakologické ukonceni téhotenstvi (tj. ukonceni téhotenstvi pomoci Iék):
- nejpozdéji do 63 dni po prvnim dni Vaseho posledniho menstruacniho cyklu;
- v kombinaci s dalsim pfipravkem obsahujicim prostaglandin (latka, ktera vyvolava kontrakce
délohy a zmékcuje délozni hrdlo), ktery uZijete za 36 az 48 hodin po uZiti pripravku Mifegyne.

Mifegyne neni moiné v CR pouzit k ukonéeni nitrodélozniho téhotenstvi mezi 50. — 63. dnem
z divodu nepfitomnosti gemeprostu na trhu.

2) Jako predlécba pred podanim prostaglandinu pro ukonceni téhotenstvi ze zdravotnich dlivodu po
3. mésici téhotenstvi.

3) Pro vyvolani porodu v pfipadech, kdy plod zemfel v déloze a kdy neni mozné pouzit jinou
farmakologickou Iécbu (prostaglandin nebo oxytocin).

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Mifegyne uzivat

Neuzivejte Mifegyne:

¢ Ve vSech pfipadech
- jestlize jste alergicka na mifepriston nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);



- jestlize trpite selhdnim nadledvin;
- jestlize trpite téZkym astmatem, které neni mozné adekvatné lécit pomoci lékU;
- jestlize trpite dédi¢nou porfyrii.

¢ Didle

Pro ukonceni téhotenstvi do 63 dni od Vaseho posledniho menstruacniho cyklu:

- jestlize Vase téhotenstvi nebylo potvrzeno biologickym testem nebo ultrazvukovym
vySetfenim;

- jestlize od prvniho dne Vaseho posledniho menstruaéniho cyklu uplynulo vice nez 63 dni;

- jestlize mda Vas lékar podezieni na mimodélozni téhotenstvi (vajicko je uhnizdéno mimo
délohu);

- jestlize nesmite uzit vybrany analog prostaglandinu.

Pro ukonceni téhotenstvi pozdéji nez po 3 mésicich téhotenstvi:
- jestlize nesmite uzit vybrany analog prostaglandinu.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim ptipravku Mifegyne se poradte se svym |lékarem, pokud:

- trpite onemocnénim jater nebo ledvin;

- trpite anémii nebo jste podvyzivena;

- trpite kardiovaskularnim onemocnénim (onemocnéni srde¢ni nebo obéhové soustavy);

- U Vas existuje zvysené riziko kardiovaskularniho onemocnéni. Mezi rizikové faktory patfi vék nad
35 let a koureni cigaret, nebo vysoky krevni tlak, vysoka hladina krevniho cholesterolu (zvyseny
obsah tuku v krvi) nebo cukrovka;

- trpite onemocnénim, které ovliviiuje srazlivost krve;

- trpite astmatem.

Pokud mate zavedené antikoncepéni nitrodélozni télisko, bude treba télisko pfed podanim pfipravku
Mifegyne vyjmout.

Pfed uzitim pripravku Mifegyne Vam bude proveden krevni test na zjisténi Rh faktoru. Pokud jste Rh
negativni, 1ékaf s Vami prodiskutuje obvykly postup vyZzadované Iécby.

V souvislosti s |é¢bou pfipravkem Mifegyne byly hlaseny zdvainé koini reakce, vcetné toxické
epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulézy. Pokud zaznamenate jakykoli
z pfiznakll popsanych v bodé 4, ihned prestarite pripravek Mifegyne pouZivat a vyhledejte Iékarskou
pomoc. Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce, mifepriston nemate v budoucnu znovu pouZivat.

Dalsi Iécivé pfipravky a Mifegyne
Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzivala
nebo které mozind budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Zejména informujte svého |ékare, pokud uZivate kterykoli z nasledujicich pfipravka:
- kortikosteroidy (pouZivané k [écbé astmatu nebo |é¢bé jiného zanétu);

- ketokonazol, itrakonazol (pouzivané k 1é¢bé mykdz — plisriovych onemocnéni);

- erythromycin, rifampicin (antibiotika);

- trezalka teckovana (pfirodni lék, ktery se pouZiva k |éCbé mirné deprese);

- fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (pouzivané k IéCbé kiedi, epilepsie);

.....

- nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID), napf. kyselinu acetylsalicylovou nebo diklofenak.

Pripravek Mifegyne s jidlem a pitim
V pribéhu lécby pripravkem Mifegyne nesmite pit grepovou stavu.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Selhani ukonceni téhotenstvi (pokracujici téhotenstvi) po uziti samotného pfipravku Mifegyne nebo
v kombinaci s prostaglandinem je v pfipadé téhotenstvi ukonceného porodem v terminu spojené
s vrozenymi vyvojovymi vadami.

Riziko selhani se zvysuje:

- pokud prostaglandiny nejsou podany v souladu s jejich predepsanymi Iécebnymi instrukcemi (viz
bod 3);

- s dobou trvani téhotenstvi;

- s poctem predchazejicich téhotenstvi.

Pokud nedojde k ukonceni téhotenstvi po uziti tohoto pfipravku nebo kombinace ptipravkd, riziko pro
plod neni zndmé. Pokud se rozhodnete v téhotenstvi pokracovat, musi byt na specializovaném
pracovisti provadéno dikladné prenatdlni monitorovani a opakované ultrazvukové vysetieni
téhotenstvi se zvlastni pozornosti vénované koncetinam plodu. Lékaf Vam podd podrobnéjsi
informace.

Pokud se rozhodnete pokracovat v Uplném ukonceni téhotenstvi, bude pouZita jind metoda. Lékar Vas
bude informovat o moZnostech.

Kojeni
Pokud kojite, poradte se se svym |ékarem dfive, nez zaCnete pfipravek uzivat. Pokud uzivate pfipravek
Mifegyne, pak nekojte, nebot tento ptipravek se vylucuje do matefského mléka.

Plodnost

Tento pfipravek nema vliv na plodnost. Jakmile bude téhotenstvi ukon¢eno, mlzete znovu otéhotnét.
Jakmile budete mit od svého lékafe potvrzeno, Ze téhotenstvi bylo ukonceno, ihned zacnéte uzivat
antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroji

MiZe se objevit zavrat jako nezadouci Ucinek souvisejici s ukonéenim téhotenstvi. Po uZiti pfipravku
davejte zvlasté pozor pfi fizeni dopravnich prostfedkll a obsluze strojl, dokud nezjistite, jaky ma
pripravek Mifegyne na Vas vliv.

3. Jak se pripravek Mifegyne uziva

Vzidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynu svého Iékare. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

1) Farmakologické ukonceni vyvijejiciho se nitrodélozniho téhotenstvi

Ukonceni téhotenstvi do 49 dni po Vasem poslednim menstruacnim cyklu
Davkovani u dospélych
- 1tableta uzivana peroralné (Usty).

Uziti tablety
-V pfitomnosti lékafe/ky nebo ¢lena jeho/jejiho zdravotnického personalu spolknéte celou tabletu
a zapijte ji sklenici vody.



- Za 36-48 hodin po uziti ptipravku Mifegyne uzijte analog prostaglandinu. Prostaglandin Vam
bude podan bud ve formé tablet (misoprostol 400 mikrograma), které musite spolknout a zapit
vodou, nebo ve formé vaginalni kulicky (gemeprost 1 mg).

- Pokud u Vas dojde do 45 minut po uziti tablety mifepristonu ke zvraceni, ihned informujte svého
IékaFe. Budete muset uZit dalsi tabletu.

Ukonéeni téhotenstvi do 50-63 dni po Vasem poslednim menstruacnim cyklu
Davkovani u dospélych
- 1tableta uzZivana peroralné (usty).

Uziti tablety

-V pfitomnosti lékate/ky nebo ¢lena jeho/jejiho zdravotnického personalu spolknéte celou tabletu
a zapijte ji sklenici vody.

- Za 36-48 hodin po uziti pfipravku Mifegyne uzijte analog prostaglandinu. Prostaglandin je
vaginalni kulicka (gemeprost 1 mg).

- Pokud u Vas dojde do 45 minut po uziti tablety mifepristonu ke zvraceni, ihned informujte svého
Iékare. Budete muset uZit dalsi tabletu.

Mifegyne neni mozné v CR pouZit k ukonéeni nitrodéloZniho téhotenstvi mezi 50. — 63. dnem z dGvodu
nepritomnosti gemeprostu na trhu.

Tato metoda vyZaduje Vasi aktivni Ucast, a proto vezméte na védomi, Ze:

- pro zajisténi ucinnosti |éCby je nezbytné uziti druhého pripravku (ktery obsahuje prostaglandin);

- se musite do 14-21 dnU po uZiti pripravku Mifegyne dostavit do zdravotnického zafizeni ke
kontrolnimu vySetfeni (tfeti navstéva zdravotnického zafizeni), nebot je nutné ovéfit, ze Vase
téhotenstvi bylo zcela ukonceno a Ze jste v poradku.

Casovy harmonogram farmakologického ukoné&eni téhotenstvi bude nésledujici:

1) Ve zdravotnickém zafizeni opravnéném predepisovat tento léCivy pfipravek Vam bude nejprve
podan pripravek Mifegyne, ktery uZijete peroralné (Usty).

2) Za 36-48 hodin po uZiti pfipravku Mifegyne Vam bude podan analog prostaglandinu. Po podani
analogu prostaglandinu odpocivejte 3 hodiny v klidu.

3) Zarodek mlze byt vypuzen z délohy do nékolika hodin po uZiti analogu prostaglandinu, nebo
béhem nékolika nasledujicich dnll. Po uZziti ptipravku Mifegyne se dostavi vaginalni krvaceni,
které bude trvat v prdméru 12 dnu, s postupem casu bude krvaceni slabsi.

4) Do 14-21 dnl po uZiti pripravku Mifegyne se musite dostavit do zdravotnického zafizeni ke
kontrolnimu vysetfeni, které ovéri, Ze vypuzeni zarodku z délohy je tplné.

lhned kontaktujte zdravotnické zafizeni, vnémz Vam byl pfedepsan tento lécivy pripravek,

v nasledujicich pfipadech:

- jestlize mate vaginalni krvaceni trvajici déle nez 12 dni a/nebo jestlize je velmi silné (napftiklad
potiebujete vice nez 2 hygienické vlozky za hodinu po dobu 2 hodin);

- jestlize mate silné bolesti bficha;

- jestlize mate horecku nebo jestlize mate zimnici a tfesavku.

Dalsi dlleZita véc k zapamatovani:
- Vaginalni krvaceni neznamen3, Ze vypuzeni zarodku bylo dokonceno.

Krvaceni z délohy obvykle za¢ne za 1 az 2 dny po uziti pfipravku Mifegyne.

Ve vzacnych pfipadech mize dojit k vypuzeni plodu jiz pfed uZitim prostaglandinu. Je nezbytné,
abyste se dostavila ke kontrolnimu vysSetreni do zdravotnického zafizeni za ucelem potvrzeni, ze
skutec¢né doslo k uplnému vypuzeni zarodku.



Pokud téhotenstvi pokraCuje nebo nedoslo kuplnému vypuzeni zarodku, lékaf Vas bude
informovat o moznostech ukonceni téhotenstvi.

Doporucuje se, abyste aZ do doby provedeni kontrolniho vysetfeni necestovala pfilis daleko od
Vaseho zdravotnického zafizeni, ve kterém Vam byl pfipravek pfedepsan.

V naléhavych pfipadech, nebo pokud mate jakékoli dotazy, zatelefonujte nebo navstivte
zdravotnické zafrizeni, ve kterém Vam byl ptipravek predepsan. Nemusite ¢ekat az do kontrolniho
vySetieni.

2) Pro ukonceni téhotenstvi po 3. mésici téhotenstvi

Davkovani u dospélych
1 tableta uZivana peroralné (Usty).

Uziti tablety

- Spolknéte celou tabletu a zapijte ji sklenici vody.

- Za 36— 48 hodin po uziti tohoto pfipravku uZijte analog prostaglandinu, jehoZ podani mlze byt
opakovano nékolikrat v pravidelnych intervalech, dokud nedojde kuUplnému ukonceni
téhotenstvi.

- Pokud u Vas dojde do 45 minut po uZiti tablety mifepristonu ke zvraceni, ihned informujte svého
Iékare. Budete muset uzit dalsi tabletu.

3) Kvyvolani porodu, kdyz bylo téhotenstvi pferuseno (imrti plodu v déloze)

Davkovani u dospélych
1 tableta uZivana peroralné (usty) denné po dobu dvou dnd.

Uziti tablety
Spolknéte celou tabletu a zapijte ji sklenici vody.
Pokud u Vas dojde do 45 minut po uziti tablety mifepristonu ke zvraceni, ihned informujte svého
Iékare. Budete muset uZit dalsi tabletu.

Pouziti u dospivajicich
Udaje o pouziti ptipravku Mifegyne u dospivajicich jsou omezené.

JestliZe jste uzila vice pripravku Mifegyne, nez jste méla
Jestlize uZijete pfilis mnoho tablet, ihned kontaktujte svého lékafe nebo vyhledejte pohotovost
nejblizsi nemocnice.

Lékar Vam vyda pfesné mnozstvi pfipravku Mifegyne; je proto nepravdépodobné, zZe byste uzila pfilis
mnoho tablet. UZiti pfiliS mnoha tablet maze zplsobit priznaky selhani nadledvin. Projevy akutni
otravy si mohou vyzadat lécbu specialistou, véetné podani dexamethasonu.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Mifegyne

Jestlize zapomenete uZit jakoukoliv ¢ast |éCby, je pravdépodobné, Ze ukonceni téhotenstvi nebude
zcela ucinné. Pokud jste zapomnéla uzit pfipravek Mifegyne nebo ¢ast predepsané |éCby, poradte se
se svym |ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékarfe nebo
lékdrnika.
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4. Moiné neZadouci ucinky



Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pfipravek neZzadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky:

o alergicka reakce. Kozni vyrazka, lokalni otoky obli¢eje a/nebo hrtanu, které se mohou vyskytnout
v kombinaci s kopfivkou.

e zarudlé skvrny na trupu, skvrny jsou tercovité nebo okrouhlé makuly, ¢asto s puchyifem uprostred,
odlupovani klze, viedy v Ustech, hrdle, nose, na genitdliich a v oich. Témto zavaznym koZnim
vyrazkam muze predchazet horecka a priznaky podobné chripce (toxickd epidermalni nekrolyza,
frekvence: vzacné).

e Cervend, Supinat], Siroce rozsifena vyrazka s podkoZnimi hrbolky a puchyfti, doprovazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuji pfi zahdajeni |éCby (akutni generalizovana exantematdzni pustuldza
frekvence: neni znamo).

Dalsi zavazné nezadouci Ucinky:

e pripady zdvainého nebo fatdlniho toxického nebo septického Soku. Horecka s bolestmi svall,
rychla srdecni frekvence, zavrat, prijem, zvraceni nebo pocit slabosti. Tento nezadouci Ucinek se
muze vyskytnout tehdy, pokud neuZijete druhy z pripravkl, tabletu misoprostolu peroralné (usty).

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

vvzs

nebo vyhledejte pohotovost nejblizsi nemocnice.

Dalsi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- kontrakce délohy nebo krece;

- prijem;

- pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob):

- silné krvaceni;

- mirné az stfedné silné krece trdviciho Ustroji;

- infekce délohy (endometritida (zanét déloZni sliznice) a zanétlivé onemocnéni panve).

Méné cCasté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob):
- pokles krevniho tlaku.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- horecka;

- bolesti hlavy;

- celkové se necitit dobfe a pocit Unavy;

- vagové pfiznaky (navaly horka, zavrat, zimnice);

- kopfivka a koZni poruchy, které mohou byt zavazné;

- prasknuti délohy po podani prostaglandinu béhem druhého a tretiho trimestru téhotenstvi (od 4.
do 9. mésice téhotenstvi), zvlasté pak u Zen s viceCetnymi porody nebo u Zen s jizvou po cisaiském
fezu.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. NeZzadouci G¢inky maZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv



Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich ucéinkli muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

. Jak pripravek Mifegyne uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud krabic¢ka nebo blistry vykazuji zndmky poskozeni.

Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit
s pfipravky, které jiZz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mifegyne obsahuje

Lécivou latkou je mifepristonum.

Jedna tableta pripravku Mifegyne obsahuje mifepristonum 600 mg.

DalSimi pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kfemicity, kukufi¢ny Skrob, povidon,
magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa.

Jak ptripravek Mifegyne vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Mifegyne jsou bikonvexni, svétle Zluté, protahlé tablety o délce 19 mm a Sifce 11 mm, na
jedné strané je vyrazeno y a na druhé strané 600.

Mifegyne je dostupny ve velikostech baleni 1, 8, 16 nebo 20 tablet v PVC/Al blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
EXELGYN

216 boulevard Saint-Germain

75007 Paris

Francie

Vyrobce:
Laboratoires Macors
89000 Auxerre
Francie

Nordic Pharma B.V.
Siriusdreef 41
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Nizozemsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod ndzvem: MIFEGYNE.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 2. 2022



	Příbalová informace: informace pro uživatele
	Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
	Tento léčivý přípravek je v členských státech EHP registrován pod názvem: MIFEGYNE.

