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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Mispregnol 400 mikrogrami tablety
misoprostolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradn¢ 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 ucinki, sdé€lte to svému Iékati. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Mispregnol a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Mispregnol uzivat
Jak se Mispregnol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mispregnol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhAwWNRE

1. Co je Mispregnol a k ¢emu se pouZiva

Mispregnol tablety obsahuji misoprostol, coz je latka podobnd chemické latce zvané ,,prostaglandin®, kterou
Vase t€lo vytvari ptirozené. Misoprostol spousti délozni stahy a zmé&kéuje délozni hrdlo.

K farmakologickému ukonceni t€hotenstvi (tj. ukonceni téhotenstvi pomoci 1€kil): Ptipravek Mispregnol se
uziva po uziti jiného ptipravku obsahujiciho latku zvanou mifepriston. Nesmi se uzit pozd¢ji nez 49 dni po
prvnim dnu posledni menstruace.

K chirurgickému ukonceni téhotenstvi: Piipravek Mispregnol se uzivd samostatné pired chirurgickym
ukonéenim té€hotenstvi béhem prvniho trimestru té¢hotenstvi (do 12 tydniti od prvniho dne Vasi menstruace).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Mispregnol uZivat

NeuZivejte Mispregnol

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

- jestlize t€hotenstvi nebylo potvrzeno ultrazvukovym vySetfenim nebo biologickymi testy;

- jestlize ma Vas lékat podezieni na mimodélozni t€hotenstvi (doslo k zahnizdéni vajicka mimo délohu);

- pokud nemuzete uzivat mifepriston (jestlize se mifepriston uziva v kombinaci s pfipravkem
Mispregnol);

- kfarmakologickému ukonceni t¢hotenstvi, jestlize od prvniho dne Vasi posledni menstruace uplynulo vice
nez 49 dni (7 tydni).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Mispregnol se porad’te se svym lé¢kafem
- jestlize mate poruchu jater nebo ledvin;
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- jestlize trpite anemii nebo podvyzivou;

- jestlize mate kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce nebo krevniho ob&hu);

- jestlize mate zvySené riziko kardiovaskularniho onemocnéni. Mezi rizikové faktory patfi vék nad 35 let,
koufeni 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 cisaisky fez nebo operaci délohy.

Vzhledem k riziku selhani této metody a vrozenym vaddm pozorovanym u téchto pokracujicich t€hotenstvi
musi zdravotni¢ti pracovnici zajistit, aby byly pacientky informovany o riziku teratogennich u¢inkt a aby byla
naplanovana nasledna kontrolni navstéva pro ovéteni, zda doslo k Gplnému vypuzeni zarodku (viz bod
T¢&hotenstvi, kojeni a plodnost).

Pted uzitim mifepristonu a ptipravku Mispregnol bude Vase krev testovana na Rh faktor. Pokud mate Rh faktor
negativni, 1ékai Vam doporuci obvyklou 1é¢bu.

K farmakologickému ukonceni t€hotenstvi:
Pokud mate jako antikoncepci zavedeno nitrodélozni télisko, je nutno jej odstranit pfed uzitim prvniho
ptipravku obsahujiciho mifepriston.

K chirurgickému ukonceni t€hotenstvi:

- Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici zadné udaje o ptipravé délozniho hrdla poddnim misoprostolu
pted chirurgickym ukoncenim téhotenstvi po prvnim trimestru, pfipravek Mispregnol se neuziva déle nez
12 tydnt po prvnim dni Vasi menstruace.

- Vzhledem k moznému vyskytu vaginalniho krvaceni (krvaceni z pochvy) po uziti tohoto ptipravku mate
pripravek Mispregnol uzit ve zdravotnickém zatizeni pied chirurgickym zakrokem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mispregnol

Informujte svého lékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které mozna
budete uzivat, véetn¢ 1ékl dostupnych bez 1ékarského predpisu.

Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

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

- antacida nebo antacida obsahujici slouceniny hoiciku (pouzivana k 1écbé paleni zahy a prekyseleni
travicich organd).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud po uziti pripravku Mispregnol nedojde k ukonceni té¢hotenstvi (pokud téhotenstvi pokracuje), dochazi k

trojndsobnému zvyseni rizika vyskytu vrozenych vad, zejména obrny licniho nervu, vrozenych vad hlavy a

koncetin. Vrozené vady u novorozencu byly rovnéz pozorovany po samostatném uziti tohoto ptipravku. K

farmakologickému ukonceni téhotenstvi musite 36—48 hodin pied uzitim ptipravku Mispregnol uzit druhy 1€k,

obsahujici mifepriston.

Riziko selhani ptipravku Mispregnol se zvySuje:

- pokud jej neuZijete peroralné (uziti Gsty);

- srostouci délkou t€hotenstvi;

- srostoucim poc¢tem piedchozich t€hotenstvi,

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

Pokud nedojde po uziti tohoto piipravku k ukonceni t€hotenstvi, znamena to neznamé riziko pro plod. Pokud
se rozhodnete v té¢hotenstvi pokracovat, je nutné peclivé sledovani pied porodem a opakovana ultrazvukova
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vySetfeni se zvlastni pozornosti vénovanou koncetinam a hlavé na specializované klinice. Dalsi doporuceni
Vam poskytne Vas lékaf.

Pokud se rozhodnete pro ukonceni tehotenstvi, bude nutny novy zakrok. Vas lékat Vas informuje o
moznostech.

Po wziti tohoto l1éku musite zabranit novému otéhotnéni pfed nasledujici menstruaci. Jakmile Vam lékar
potvrdi, Ze téhotenstvi bylo ukonceno, mate ihned zacit uzivat antikoncepci.

Kojeni
Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Nekojte, protoze tento
pripravek piechdzi do materského mléka.

Plodnost
Tento ptipravek nema vliv na plodnost. Jakmile bude t¢hotenstvi ukonc¢eno, mtizete znovu otéhotnét. Jakmile

budete mit potvrzeni, Ze t€hotenstvi bylo ukonc¢eno, mate ihned zacit pouzivat antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento ptipravek miize zpusobit zdvrat. Po uziti pfipravku Mispregnol déavejte zvlasté pozor pii fizeni
dopravnich prosttedkt a obsluze stroji, dokud nezjistite, jaky ma ptipravek na Vas vliv.
3. Jak se Mispregnol uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani u dospélych

o Jedna tableta peroralné.
Uziti tablety
. Ve vSech pripadech uZivani:

» Tabletu spolknéte celou a zapijte sklenici vody.
*  Pokud zvracite do 30 minut po uziti tablety, ihned informujte svého 1ékare. Bude tfeba, abyste uzila dalsi
tabletu.

Po ukonceni téhotenstvi (farmakologickém i chirurgickém) ihned kontaktujte zdravotnické zarizeni, kde
Vam byl tento 1écivy piipravek piredepsan:
- jestlize mate vaginalni krvaceni trvajici déle neZ 12 dni a/nebo pokud je velmi silné
(napiiklad jestliZe poti‘ebujete vice nez 2 vlozky za hodinu po dobu del$i neZ 2 hodiny);
- jestliZze mate silné bolesti bFicha;
- jestlize mate horecku nebo jestliZe mate zimnici a tiresavku.

° K farmakologickému ukonceni téhotenstvi

Casovy rozvrh uzivani ptipravku Mispregnol k farmakologickému ukonéeni téhotenstvi je nasledujici:
1) Ve zdravotnickém zatizeni opravnéném predepisovat tento 1écivy piipravek Vam bude jako prvni podan
pripravek obsahujici mifepriston, ktery musite uzit peroralngé (usty).
2) 36-48 hodin poté uzijete peroralné Mispregnol. Po uziti tohoto pfipravku musite byt alespon 3 hodiny v
klidu.
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3) Zarodek muze byt vypuzen do nékolika hodin po uziti pfipravku Mispregnol nebo béhem nékolika
nasledujicich dnti. Po uziti prvniho piipravku — obsahujiciho mifepriston — se dostavi vaginalni krvacent,
které bude trvat v priméru 12 dnti; s postupem ¢asu bude krvaceni slabsi.

4) Béhem 14 az 21 dni po uziti prvniho pfipravku — obsahujiciho mifepriston — se musite vratit do
zdravotnického zarizeni ke kontrolnimu vySetieni, které ovéii, Ze vypuzeni zarodku je aplné.

Na co musite pamatovat pri uZivani tohoto pfipravku:

Tuto tabletu musite uzit peroralné.
K farmakologickému ukonceni téhotenstvi musite Mispregnol uZit 36—48 hodin po uZziti 600 mg
pripravku obsahujiciho mifepriston.

Pokud tyto pokyny nedodrZite, zvysi se rizika spojena s uZivanim tohoto pripravku.

K chirurgickému ukonceni téhotenstvi

Tabletu je tfeba uzit 3 az 4 hodiny pied chirurgickym zakrokem k ukonceni t¢hotenstvi.

Casovy rozvrh uzivani ptipravku Mispregnol pii chirurgickém ukoné&eni t&hotenstvi je nasledujici:
1) Uzijte Mispregnol peroralné.
2) Chirurgicky zakrok bude proveden 3 az 4 hodiny po uziti tablety. Po chirurgickém zakroku se dostavi
vaginalni krvaceni, které bude trvat v priiméru 12 dnti; s postupem casu bude krvaceni slabsi.
3) Béhem 14 aZ 21 dni po tomto chirurgickém zakroku se musite vratit do zdravotnického zaiizeni
ke kontrolnimu vySeti‘eni.

Dalsi dulezité véci k zapamatovani:
. Ve vsech piipadech uzivani
o Neuzivejte tento piipravek, pokud je folie blistru poSkozend nebo pokud byla tableta
uchovavana mimo obal.
V naléhavych ptipadech nebo pokud mate jakékoli dotazy, zatelefonujte do zdravotnického zatizeni nebo jej
navstivte. Nemusite ¢ekat az do kontrolni navstévy.

. K farmakologickému ukonceni t€hotenstvi
o Vaginalni krvaceni neznamena, Ze vypuzeni zarodku bylo dokonceno.
o Riziko nezadoucich ucinki se zvySuje, jestlize tento ptipravek uzijete pozdéji nez za 49 dni
po prvnim dnu posledni menstruace nebo jestlize jej neuzijete peroralné.

Pokud téhotenstvi pokracuje nebo je vypuzeni zarodku netplné, 1ékai Vas informuje o moznostech ukonceni
t€hotenstvi.

Doporucujeme, abyste aZ do kontrolniho vySeti‘eni necestovala prili§ daleko od zdravotnického zarizeni.
. K chirurgickému ukonceni t¢hotenstvi o Po uziti ptipravku Mispregnol existuje riziko potratu pied
zahajenim chirurgického zakroku, i kdyz je toto riziko nizké.
o Riziko nezadoucich t¢inki se zvysSuje, jestlize tento piipravek uzijete pozdéji nez 12 tydni po

prvnim dnu Vasi posledni menstruace (prvni trimestr t€hotenstvi).

Pouziti u déti a dospivajicich
Udaje o pouziti misoprostolu u dospivajicich jsou omezené.
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JestliZe jste uzila vice pripravku Mispregnol, neZ jste méla

Jestlize uZzijete piiliS mnoho tablet, ihned kontaktujte svého lékafe nebo vyhledejte pohotovost nejblizsi
nemocnice.

Lékat Vam vyda pfesné mnozstvi pripravku Mispregnol; je proto nepravdépodobné, Ze byste uzila ptilis mnoho
tablet. Uziti pfilis§ mnoha tablet miize zpisobit pfiznaky jako je ospalost, tfes, zachvaty, potize s dychanim,
bolest biicha, prijem, horecka, bolest na hrudniku, nizky krevni tlak a pomaly srdec¢ni tep, které mohou vést i
k amrti.

JestliZe jste zapomnéla uZzit Mispregnol

Jestlize jste zapomnéla uzit mifepriston nebo Mispregnol, je pravdépodobné, Ze ukonceni te€hotenstvi
neprobéhne zcela ucinné. Jestlize jste zapomnéla uzit Mispregnol, porad’te se se svym Iékafem nebo se
zdravotnickym zafizenim opravnénym piedepisovat tento 1éCivy piipravek.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:

Zavaziné nezadouci ucinky

Riziko vaznych nezadoucich ucinkl se zvysuje, jestlize tento piipravek uzijete
- k farmakologickému ukonceni téhotenstvi pozdé&ji nez za 49 dni po prvnim dnu posledni menstruace; -
u chirurgického ukonceni téhotenstvi pozdéji nez 12 tydnl po prvnim dnu posledni menstruace.

Mezi zavazné nezadouci ucinky patii:
* alergické reakce. Zavazné kozni vyrazky, jako naptiklad svédivé ¢ervené skvrny, puchyie nebo léze.
» kardiovaskularni ptihody. Bolest na hrudniku, potiZe s dychanim, zmatenost nebo nepravidelny srdec¢ni
tep. To muze vést k srdecni zastave.

Mezi dal$i zavazné nezadouci ucinky patfi:

* zavazné nebo smrtelné ptipady toxického nebo septického Soku. HoreCka s bolestmi svalt, rychla
srde¢ni frekvence, zavraté, prijem, zvraceni nebo pocit slabosti. Tyto nezadouci G¢inky se mohou
vyskytnout, jestlize tento pripravek neuzijete peroraln¢ nebo jestlize jej uzijete k farmakologickému
ukonceni te¢hotenstvi pozde€ji nez za 49 dni po prvnim dnu posledni menstruace.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich uc¢inki, IHNED kontaktujte svého lékai'e nebo
vyhledejte pohotovost nejbliZ§i nemocnice.

DalSi nezZadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):
* dé&lozni kontrakce nebo kiece;
* prijem;
* pocit nevolnosti (nauzea) nebo nevolnost (zvraceni);
* delozni krvaceni.
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Casté (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby z 10):
* silné vaginalni krvaceni;
* bolest bficha;
* lehké nebo stiedni zalude¢ni 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):
* horecka;
* smrt plodu;
* bolest hlavy, zavraté a pocit, ze Vam celkové neni dobfe;
» koptivka (vyrazka) a poruchy kiize, které mohou byt zavazné;
* roztrzeni délohy (reptura de€lohy): roztrzeni délohy po podani prostaglandint v druhém trimestru nebo
tfetim trimestru t€hotenstvi, zejména u zen po vice porodech nebo s jizvou po cisafském fezu.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby z 10 000):
* lokalizované otoky obli¢eje a/nebo hrtanu, které mohou byt s koptivkou.
Mezi dal$i nezadouci ucinky patfi:
* zimnice, tfesavka;
* bolest zad.
HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo l1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Mispregnol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovévejte pii teploté do 25 °C.
Neuzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze krabicka nebo blistry jsou poskozeny.
Neuzivejte tento pripravek, pokud byla tableta uchovavana mimo blistr.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Mispregnol obsahuje

Lécivou latkou je misoprostolum.
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Jedna tableta ptipravku Mispregnol obsahuje 400 mikrogram® misoprostolu.
DalSimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, sodné stl karboxymethylSkrobu (typ A),
hydrogenovany ricinovy olej.

Jak Mispregnol vypada a co obsahuje toto baleni

Bila kulat4 ploché tableta o priméru 11 mm a tloustce 4,5 mm s pilici ryhou na kazdé stran€ a se dvéma
pismeny ,,M“ vyraZzenymi na jedné strané. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Jsou dostupna baleni piipravku Mispregnol 400 mikrogrami obsahujici 1, 4, 16 nebo 40 tablet v perforovanych
davkovacich blistrech z kombinace PVC-PCTFE/Al nebo Al/Al.

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

Parc D’ Activités Roubaix Est
22 Rue de Toufflers, Cs 50070
59452 Lys-Lez-Lannoy Cedex
Francie

Laboratoires MACORS
22 Rue des Caillottes
89000 Auxerre

Francie

Tento 1é¢ivy 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

Italie: Misoone

Kypr: MisoOne
Lotyssko: MisoOne
Litva: MisoOne
Lucembursko: Topogyne
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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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 3. 2025
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