Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Mifepristone Linepharma 200 mg tafla
mifepristén

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mifepristone Linepharma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mifepristone Linepharma

Hvernig nota & Mifepristone Linepharma

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Mifepristone Linepharma

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Mifepristone Linepharma og vid hverju pad er notad

Mifepristone Linepharma er andhormdénalyf sem hindrar verkun progestégens, hormons sem er
naudsynleg fyrir aframhald medgdngu. Mifepristone Linepharma getur pvi valdid féstureydingu.

Notkun Mifepristone Linepharma er raoldgd fyrir fostureydingu med lyfi:

- eigi sidar en 63 dogum eftir fyrsta dag sidustu bledinga,

- samhlida annarri medferd med prostaglandini (efni sem eykur samdratt i legi) sem notud er 36 til
48 Klst. eftir toku Mifepristone Linepharma.

2. Adur en byrjad er ad nota Mifepristone Linepharma
Ekki méa nota Mifepristone Linepharma

e ef um er ad reda ofneemi fyrir mifepristoni eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla 6).

ef pa pjaist af langvinnri nyrnahettubilun,

ef pu pjéist af astma sem ekki er haegt ad rada vido med medferd,

ef pu ert med arfgenga porfyrinvillu,

ef pungun hefur ekki verid stadfest med liffreedilegu profi eda 6mskodun,

ef fyrsti dagur tida var fyrir meira en 63 dogum (9 vikum),

ef leekninn grunar ad um utanlegsfdstur sé ad raeda (eggid hefur komid sér fyrir utan legsins),

ef pa hefur ofneemi fyrir prostaglandinum, pvi naudsynlegt er ad dvisa prostaglandin samhlida
medferd med mifepristoni.



Varnadarord og varudarreglur

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir i hud, p.m.t. hudpekjudrepslos og brad

Utbreidd graftaratpot, i tengslum vid notkun Mifepristone Linepharma. Leitid tafarlaust til laeknis ef vart
verdur vid einhver peirra einkenna sem lyst er i kafla 4. Ef alvarleg vidbrégd i hid koma fram

skal ekki nota mifepriston aftur.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Mifepristone Linepharma

I sumum 6drum tilfellum getur medferdin ekki hentad pér pannig ad pa skalt lata laekninn vita ef:

e bl ert med hjartakvilla,

e pU ert med ahattupeetti vegna hjartasjukdéma eins og haprysting eda hatt kolesterdl i blddi (aukin
fita i bl6di),

pa ert med astma,

pu ert med sjukdém sem hefur ahrif & blédstorknun,

pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom,

pu ert bl6dlaus eda a annan hatt vannard,

pu ert med sykingu

Leeknirinn getur pé reett vid pig hvort pa getir fengid medferdina.

Verid getur ad pu fair langvarandi og/eda miklar blaedingar ar legi (ad medaltali um 12 daga eftir
inntoku Mifepristone Linepharma). bessar bleedingar tengjast ekki arangri medferdarinnar.

Notkun annarra lyfja samhlida Mifepristone Linepharma

Latid leekninn vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.
Latid leekninn einkum vita vid toku eftirfarandi:
o barksterar (notadir vid astmamedferd eda adra bolgueydandi medferd)
ketokdnazol, itrakdnazol (notud vid medferd sveppasykinga)
erytrémysin, rifampisin (syklalyf)
Johannesarjurt (natturulyf notad vid medferd & veegu punglyndi)
fenytdin, fendbarbital, karbamazepin (notad vid medferd & krompum og flogaveiki)
bolgueyodandi gigtarlyf & bord vid asetylsalisylsyru eda diclofenac

Ef Mifepristone Linepharma er tekid med mat eda drykk:
o Ekki skal drekka greipaldinsafa & medan medferd med Mifepristone Linepharma stendur yfir.

Pessi medferd krefst patttoku pinnar svo pu parft ad vita um eftirfarandi kréfur medferdarinnar:
o Naudsyn medferdar i kjolfario med prostaglandini i annarri komu til leknisins.
o Naudsyn pess ad fylgja medferdinni eftir i 6drum tima hja leekni innan 14 til 21 dags
eftir inntdku & Mifepristone Linepharma til ad tryggja ao fostureydingarferli sé lokio.
o Viss hetta er & ad pessi medferd takist ekki og pa er porf & fostureydingu med annarri
adferd. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur skurdadgerd verid naudsynleg.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Ef pu ert barnshafandi:



Litlar upplysingar liggja fyrir um haettu fyrir 6fatt barn. Haldi medgangan afram og pu dkvedur ad feda
barnid, skaltu reeda pad vid leekninn sem mun sjé til pess ad naid verdi fylgst med fostrinu asamt pvi ad
6skodanir fari fram.

Ef pa ert med barn & brjdsti:
Vegna pess ad Mifepristone Linepharma getur borist i mjélk og pannig i barnid, skaltu heetta brjéstagjof
pegar medferdin hefst.

Frjosemi:
Dyrarannséknir med mifepristoni benda ekki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa hvad frjosemi vardar.

Meelt er med pvi ad pu fordist ad verda barnshafandi aftur i naesta tidahring eftir notkun Mifepristone
Linepharma.

Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid laekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota a Mifepristone Linepharma

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Mifepristone Linepharma er til inntoku.

Adferdin vid lyfjagjof er 200 mg af mifepristdni (1 tafla), fylgt eftir 36 til 48 klukkustundum sidar med 1
mg af prostaglandinhlidsteedu (1 skeidarstill med 1 mg af gemeprost settur i leggong).

Ef pa tekur tiltekin 6nnur lyf parftu hugsanlega steerri skammt af mifepristéni.
Mikilvaegt er ad lata leekninn vita ef pa tekur 6nnur lyf. Sjé kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Mifepristone Linepharma®.

Mifepristone Linepharma t6fluna & ad gleypa med svolitlu vatni ad vidstdddum leekni eda
heilbrigdisstarfsmanni.

Ef pungun a sér stad a medan lykkjan er notud sem getnadarvorn parf ad fjarlegja hana.

Fostureyding getur i 6rfaum tilfellum att sér stad fyrir gjof prostaglandins (i um 3% tilfella).
Samt er dvallt porf & ad meeta i annan tima i eftirlit. til ad tryggja ad fostureydingarferlinu sé lokid.

Eftir inntoku Mifepristone Linepharma getur pu farid heim. Blaedingar Ur legi hefjast venjulega 1 til
2 dogum eftir inntoku & Mifepristone Linepharma.

I 6rfaum tilfellum & fosturlat sér stad adur en pu notar prostaglandinid.
Pad er grundvallaratridi ad pu farir i skodun til ad stadfesta adfullkomin féstureyding hafi att sér stad og
pu parft ad fara i tima hja leekni til pess.



Tveimur dogum sidar er pér gefid prostaglandin. PU attir ad hvila pig i 3 klukkutima eftir ad pér er gefid
prostaglandinid. Fosturlat getur att sér stad innan nokkurra klukkustunda eftir gjof prostaglandins eda &
naestu dégum. Blaedingar vara i um pad bil 12 daga a eftir eda meira. Ef bledingar eru miklar eda vara
lengi skaltu strax hafa samband vid leekninn til ad flyta fyrir eftirliti.

PU parft ad maeta i eftirlit og radgjof innan 14 til 21 dags fréa pvi ad pu tokst Mifepristone Linepharma.
Ef pa ert enn pungud eda fostureyding er ekki fullkomin verdur pér bodid upp & adra adferd vid
fostureydinguna.

Meelt er med ad ferdast ekki of langt frd medferdarstad fram ad peim tima.

I neydartilvikum, eda ef pa hefur ahyggjur af einhverri astaedu, getur pa hringt i medferdaradila eda komid
aftur fyrr en daetlad var i eftirlit. bu faerd simandmer i hendur til ad hringja i neydartilfellum eda ef
vandamal koma upp.

Notkun Mifepristone Linepharma krefst pess ad gerdar séu radstafanir til ad koma i veg fyrir nemingu
vegna Rhesus-pattar (ef pu ert Rhesus-neikveaed) asamt almennum radstéfunum pegar pungun er stédvuo.

PU getur ordid pungud aftur strax eftir ad pungun er stédvuo.

par sem sum &hrif Mifepristone Linepharma kunna enn ad vera til stadar, er maelt med pvi ad pu fordist ad
verda pungud aftur fyrir nastu tidir eftir ad pu tekur Mifepristone Linepharma.

Notkun handa bornum
Engin gogn liggja fyrir um notkun hja konum undir 18 ara aldri.

Ef tekinn er steerri skammtur af Mifepristone Linepharma en meelt er fyrir um
par sem haft verdur eftirlit med pér vio inngjofina er 6liklegt ad pud takir meira en malt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota Mifepristone Linepharma
Ef pa gleymir einhverjum hluta medferdarinnar er liklegt ad han verki ekki fullkomlega.
Radfaerdu pig vid leekninn ef pd gleymir einhverju i medferdinni.

Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef vart verdur vid einhver af eftirfarandi einkennum skaltu hafa samband vid leekninn eda fara a
neestu leeknamottoku tafarlaust:

e Miklar bleedingar ur legi (tioni: algengar). Sja einnig kafla 2 ,,Varnadarord og varidarreglur

e Sykingar: Banvent eitrunarlost vegna sykingar med Clostridium sordellii legslimubdlgu. Hun
getur valdid einkennum & bord vid sétthita med vodvaverkjum, hrédum hjartsletti, sundli,
nidurgangi, uppkdstum eda prottleysi. HUn getur einnig komid fram &n hita eda annarra augljosra
einkenna sykingar (tidni: mjog sjaldgeefar eda koma orsjaldan fyrir)

e Alvarleg ofneemisvidbrogd (ofsabjugur og bradaofneemi) med prota i andliti, tungu eda halsi;
erfidleikar vid ad kyngja; ofsakladi og éndunarerfidleikar (tidni: mjog sjaldgefar eda koma
Orsjaldan fyrir)

o Tilvik i hjarta- og adakerfi: hjartaafall, hjartslattartruflanir (tioni: mjog sjaldgeefar eda koma
oOrsjaldan fyrir)

e Skyndilegt bl6dprystingsfall vegna mikils blodmissis (blédpurrdarlost) (tioni: sjaldgefar).
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e Raudleitir flekkir & bol sem likjast markskifu eda hringlaga blettir, oft med blédrum i midjunni,
haaflégnun, sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum. Haekkadur likamshiti og flensulik
einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu hddutbrota (htdpekjudrepslos, tioni: mjég
sjaldgeef eda kemur orsjaldan fyrir).

e Raud, hreistrud, utbreidd Gtbrot med hnddum undir hddinni og blédrum asamt sétthita.

Einkennin koma yfirleitt fram vid upphaf medferdar (brad utbreidd graftaratpot, tidni: ekki pekkt).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram:
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- hofudverkur
- bladingar ar legi
- ahrif tengd notkun prostaglandins, til ad mynda dgledi, uppkdst, nidurgangur, svimi, épaegindi i
kvidarholi, preyta og kuldi/hrollur
- Legsamdrattir eda krampar & naestu klukkustundum eftir inntku & prostaglandini

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- langvarandi blaedingar eftir féstureydingu
- blettableedingar
- miklar bleedingar
- legslimubdlga (bolga i legi)
- vidkveam brjést
- yfirlid
- krampar

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- legpipubdlga (syking i eggjaleidurum)
- syking
- lagprystingur

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) og koma
drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- utanlegsfastur

- pykkildi i b4dum eggjastokkum (steekkun eggjaleidara)

- samgroningur i legi, rof & legi, bleeding i eggjaleidurum

- rof & bl6dru a eggjastokkum

- kyli i brjosti

- blooruegg, @dabelgsexli, hakkad alfa fetdprétein, heaekkadur motefnavaki krabbameins &

fosturstigi, heilkenni liknarbelgsdregils (ABS), leg- og legkdkublodfall

- ofsakladi, bjagur umhverfis augu

- berkjukrampi, astmi

- prof par sem 6edlileg lifrarstarfsemi kemur fram

- lifrarbilun

- blading i maga

- flogaveiki

- eyrnasud (tinnitus)

- gedhad

- yfirbordsbhlaedasegabdlga

- blooflagnafedarpurpuri (storkukvilli)
- blooflagnafaed



- medferdartengdir raudir Glfar

- nyrnabilun

- vodvakrampi

- augnlémun

- prymlarodi

- skreyjutaugareinkenni (hitakdst, hadutbrot/klaoi)
- lasleiki

| einstaka tilvikum hafa komid fram eftirfarandi aukaverkanir: ofsakladi og htdkvillar geta stundum ordid
alvarlegt mal.Hja mjog faum konum, sér i lagi hja peim sem hafa gengist undir leguppskurd eda att barn
med keisaraskurdi, er heetta & ad legid eda modurlifid rofni vid frekari medgongu.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Mifepristone Linepharma
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid pynnuna i ytri umbudum til varnar gegn lj6si.

Ekki skal nota Mifepristone Linepharma eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki

um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mifepristone Linepharma inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mifepriston. Hver tafla inniheldur 200 milligrdmm af mifepristoni.

- Onnur innihaldsefni eru maissterkja, povidon, orkristalladur selluldsi, vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat.

Lysing & atliti Mifepristone Linepharma og pakkningastaeroir

Hvit til beinhvit, kringlétt tafla, 11 mm ad pvermali, merktar ,,MF* & annarri hlidinni.

PVC/PVDC/&lpynnupakkning med 1 t6flu og 30 t6flum (sem sjukrahusspakkning).

Markadsleyfihafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

LINEPHARMA

216 boulevard Saint-Germain
75007 Paris

FRAKKLAND


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Framleidandi

Laboratorios Leon Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera
C/ La Vallina, s/n

24008 Villaguilambre , Ledn
SPANN

eda

Delpharm Lille S.A.S.

Zone industrielle de Roubaix Est
Rue de Toufflers

59390 LYS LEZ LANNOY
FRAKKLAND

petta lyf hefur fengid markadsleyfi i I6ndum Evropska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi
heitum:

Frakkland, : MIFFEE® 200 mg comprimé

Spann : Mifepristona Linepharma 200 mg, comprimidos
Island : Mifepristone Linepharma 200 mg tafla,
Svipjode : Mifepristone Linepharma 200 mg tablett
Bretland: Mifepristone Linepharma 200 mg tablet

pessi fylgisedill var sidast uppferour i oktober 2022.

Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & vef lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is



