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                                    LIETOŠANAS INSTRUKCIJA: INFORMĀCIJA LIETOTĀJAM

Mifegyne 200 mg tabletes

Mifepristonum

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

-
Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam.

-
Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1.
Kas ir Mifegyne un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Mifegyne lietošanas

3.
Kā lietot Mifegyne

4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Mifegyne

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir Mifegyne un kādam nolūkam to lieto
Mifegyne tabletes satur mifepristonu; tas ir antihormons, kas bloķē progesteronu – hormonu, kurš nepieciešams, lai grūtniecība turpinātos. Mifegyne tādējādi var izraisīt grūtniecības pārtraukšanu. To var izmantot arī dzemdes ieejas (dzemdes kakla) mīkstināšanai un atvēršanai.

Mifegyne iesaka lietot šādos gadījumos:

1) medikamentozai grūtniecības pārtraukšanai:

-
ne vēlāk kā 63 dienas pēc pēdējā menstruālā cikla pirmās dienas,

-
kombinācijā ar citām zālēm, ko sauc par prostaglandīnu (vielu, kas izraisa dzemdes kontrakcijas un mīkstina dzemdes kaklu), kuras Jums jālieto 36 - 48 stundas pēc Mifegyne lietošanas;

2) dzemdes kakla mīkstināšanai un atvēršanai pirms ķirurģiskas grūtniecības pārtraukšanas pirmajā grūtniecības trimestrī;

3) pirms prostaglandīna lietošanas grūtniecības pārtraukšanai medicīnisku iemeslu dēļ pēc 3. grūtniecības mēneša;

4) dzemdību ierosināšanai gadījumos, kad auglis dzemdē ir miris un nav iespējams lietot citas zāles (prostaglandīnu vai oksitocīnu).

2. Kas Jums jāzina pirms Mifegyne lietošanas
Nelietojiet Mifegyne šādos gadījumos
• Visos gadījumos,

-
ja Jums ir alerģija pret mifepristonu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu,

-
ja Jums ir virsnieru mazspēja,

-
ja Jums ir smaga astma, kuru ar zālēm nevar pietiekami kontrolēt,

-
ja Jums ir iedzimta porfīrija.

• Turklāt,

grūtniecības pārtraukšanai līdz 63 dienām pēc pēdējā menstruālā cikla:

-
ja grūtniecība nav apstiprināta ar bioloģisko testu palīdzību vai ultrasonoskopiski,

-
ja Jūsu pēdējā menstruālā cikla pirmā diena bija vairāk nekā pirms 63 dienām,

-
ja Jūsu ārstam ir aizdomas par ārpusdzemdes grūtniecību (auglis ir implantējies ārpus dzemdes),

-
ja Jūs nedrīkstat lietot izvēlēto prostaglandīna analogu.
Dzemdes kakla mīkstināšanai un atvēršanai pirms ķirurģiskas grūtniecības pārtraukšanas: 

-
ja grūtniecība nav apstiprināta ar bioloģisko testu palīdzību vai ultrasonoskopiski,

-
ja Jūsu ārstam ir aizdomas par ārpusdzemdes grūtniecību,

-
ja Jūsu pēdējā menstruālā cikla pirmā diena bija pirms 84 vai vairāk dienām.
Grūtniecības pārtraukšanai pēc 3. grūtniecības mēneša:

-
ja Jūs nedrīkstat lietot izvēlēto prostaglandīna analogu.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Mifegyne lietošanas konsultējieties ar ārstu, ja
-
Jums ir aknu vai nieru slimība;

-
Jums ir anēmija vai esat citādi novājināta nepietiekama uztura dēļ;

-
Jums sirds un asinsvadu slimība (sirds vai asinsrites slimība);

-
Jums ir paaugstināts sirds slimības risks. Riska faktori ietver vecumu, kas pārsniedz 35 gadus, un cigarešu smēķēšanu, augstu asinsspiedienu, augstu holesterīna līmeni asinīs vai cukura diabētu;
-
Jums ir slimība, kas var ietekmēt asins recēšanu;
-
Jums ir astma.
Ja izmantojat pretapaugļošanās spirāli, tā jāizņem pirms Mifegyne lietošanas.

Pirms Mifegyne lietošanas noteiks Rēzus faktoru asinīs. Ja Jums ir negatīvs Rēzus faktors, ārsts ieteiks parasto nepieciešamo terapiju.
Ziņots, ka pēc ārstēšanas ar Mifegyne novērotas nopietnas ādas blakusparādības, arī toksiska epidermas nekrolīze un akūta ģeneralizēta eksantematoza pustuloze. Ja pamanāt kādu no 4. punktā aprakstītajiem simptomiem, nekavējoties pārtrauciet Mifegyne lietošanu un meklējiet medicīnisku palīdzību. Ja Jums rodas nopietnas ādas reakcijas, Jūs nekad nedrīkstat vēlreiz lietot mifepristonu.
Citas zāles un Mifegyne
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojusi vai varētu lietot, ieskaitot zāles, ko var iegādāties bez receptes.
It īpaši Jums jāpastāsta ārstam, ja lietojat turpmāk norādītās zāles:

· kortikosteroīdi (lieto astmas un citu iekaisumu ārstēšanā);
· ketokonazols, itrakonazols (lieto pretsēnīšu terapijā);
· eritromicīns, rifampicīns (antibiotikas);
· asinszāle (dabīgs līdzeklis, kuru lieto vieglas depresijas ārstēšanai);
· fenitoīns, fenobarbitāls, karbamazepīns (lieto krampju un epilepsijas ārstēšanai);

· nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi (NPL), piemēram, acetilsalicilskābe vai diklofenaks.
Mifegyne lietošana kopā ar uzturu

Nedzeriet greipfrūtu sulu laikā, kad lietojat Mifegyne.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Grūtniecība
Neveiksmīga grūtniecības pārtraukšana (grūtniecības turpināšanās), lietojot tikai Mifegyne vai kopā ar prostaglandīniem, kas veikta līdz šim, tika saistīta ar iedzimtiem defektiem. Neveiksmes risks palielinās:

- precīzi neievērojot prostaglandīna zāļu aprakstā norādīto lietošanas informāciju (3. punkts);
- palielinoties grūtniecības ilgumam;

- atkarībā no iepriekš bijušo grūtniecību skaita.

Neveiksmīgas grūtniecības pārtraukšanas gadījumā pēc šo zāļu lietošanas vai pēc to lietošanas kombinācijā ar citām zālēm risks auglim nav zināms. Ja Jūs vēlaties saglabāt grūtniecību, būs nepieciešama rūpīga novērošana pirmsdzemdību laikā un atkārtoti izmeklējumi ar ultraskaņu specializētā klīnikā, īpašu uzmanību pievēršot ekstremitātēm. Ārsts sniegs turpmākos norādījumus.

Ja Jūs vēlaties turpināt grūtniecības pārtraukšanu, tiks izmantota cita metode. Ārsts sniegs ieteikumus par iespējamām metodēm.

Barošana ar krūti
Ja Jūs barojat bērnu ar krūti, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu. Nebarojiet bērnu ar krūti Mifegyne lietošanas laikā, jo zāles izdalās krūts pienā.

Fertilitāte

Šīs zāles neietekmē fertilitāti. Jums var iestāties grūtniecība, tiklīdz iepriekšējā grūtniecības pārtraukšana ir pabeigta. Jums jāuzsāk pretapaugļošanās līdzekļu lietošana nekavējoties pēc grūtniecības pārtraukšanas apstiprinājuma saņemšanas no ārsta.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Var rasties reibonis kā ar grūtniecības pārtraukšanu saistīta blakusparādība. Pēc šo zāļu lietošanas ievērojiet īpašu uzmanību, vadot transportlīdzekļus un apkalpojot mehānismus, līdz noskaidrojat, kā Mifegyne Jūs ietekmē.

3. Kā lietot Mifegyne
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
1) Medikamentozai grūtniecības pārtraukšana (MGP)
Grūtniecības pārtraukšana līdz 49 dienām pēc pēdējā menstruālā cikla:
Devas pieaugušiem
-
3 tabletes iekšķīgi.
Tabletes lietošana

-
Norijiet tabletes veselas, uzdzerot glāzi ūdens. Izdariet to ārsta klātbūtnē.
-
Lietojiet prostaglandīna analogu 36-48 stundas pēc Mifegyne. Prostaglandīnus lieto tablešu formā, ko lieto uzdzerot glāzi ūdens (misoprostols 400 µg) vai vaginālos pesārijus (gemepros 1 mg).
-
Ja Jums 45 minūšu laikā pēc mifepristona tablešu lietošanas rodas vemšana, nekavējoties konsultējieties ar ārstu. Jums būs nepieciešamas citas tabletes.

Grūtniecības pārtraukšana 50-63 dienas pēc pēdējā menstruālā cikla
Devas pieaugušiem

3 tabletes iekšķīgi 

Tablešu lietošana
· Norijiet tabletes veselas, uzdzerot glāzi ūdens. Izdariet to ārsta klātbūtnē.

· Lietojiet prostaglandīna analogu 36-48 stundas pēc Mifegyne. Prostaglandīnus lietosiet vaginālo pesāriju veidā (gemepros 1 mg).
-
Ja Jums 45 minūšu laikā pēc mifepristona tablešu lietošanas rodas vemšana, nekavējoties konsultējieties ar ārstu. Jums būs nepieciešamas citas tabletes.

Šī metode ietver Jūsu aktīvu līdzdalību un Jums jāzina, ka: 

- Jums jālieto otras zāles (kuras satur prostaglandīnu), lai nodrošinātu metodes efektivitāti, 

- Jums būs nepieciešama kontroles vizīte (3. vizīte) pie ārsta 14 - 21 dienas pēc Mifegyne lietošanas, 

kuras laikā ārsts pārbaudīs, vai Jūsu grūtniecība ir pilnībā pārtraukusies un Jūsu veselības stāvoklis ir apmierinošs.
Lai veiktu medikamentozu grūtniecības pārtraukšanu, ir jāievēro šāda shēma.
1) Medicīniskajā iestādē Jūs saņemsiet Mifegyne, tas jālieto iekšķīgi.

2) 36-48 stundas vēlāk Jums nozīmēs prostaglandīna analogu. Jums jāpaliek gultā vismaz 3 stundas pēc prostaglandīna analoga lietošanas.
3) Embrijs varētu tikt izgrūsts dažu stundu vai dažu nākamo dienu laikā pēc prostaglandīna analoga lietošanas. Jums radīsies asiņošana no maksts, kas pēc Mifegyne lietošanas caurmērā ilgst 12 dienas; paejot laikam, asiņošana kļūs vieglāka.

4) Jums jāatgriežas medicīniskajā iestādē 14-21 dienu pēc Mifegyne lietošanas, lai veiktu apsekošanas pārbaudi un pārliecinātos, ka grūtniecības pārtraukšana ir pabeigta.

Sazinieties ar medicīnisko iestādi nekavējoties:

- ja asiņošana no maksts ilgst vairāk nekā 12 dienas un/vai ir ļoti spēcīga (piem., ja Jums nepieciešami vairāk kā 2 higiēniskie ieliktņi stundā 2 stundas pēc kārtas);
- ja Jums ir stipras sāpes vēderā;

- ja Jums ir paaugstināta temperatūra vai Jūs salstat un drebat.

Ir jāatceras šāds svarīgs fakts:

-
asiņošana no maksts nenozīmē, ka embrija izgrūšana ir pabeigta.
Dzemdes asiņošana parasti sākās 1-2 dienas pēc Mifegyne lietošanas.
Retos gadījumos embrija izgrūšana var notikt pirms prostaglandīna lietošanas. Ir svarīgi, lai veiktu Jūsu pārbaudi un apstiprinātu, ka ir notikusi pilnīga evakuācija, tādēļ Jums būs jāierodas medicīniskajā iestādē.
Ja grūtniecība turpinās vai embrija izgrūšana ir bijusi nepilnīga, ārsts Jums pastāstīs par citām iespējamām metodēm, lai pabeigtu grūtniecības pārtraukšanu.

Ir ieteicams, lai Jūs nedotos tālu projām no medicīniskās iestādes, kamēr nav veikta apsekošanas pārbaude.

Neatliekamos gadījumos vai tad, ja Jums radušies jautājumi, zvaniet uz medicīnisko iestādi vai apmeklējiet to. Jums nav jāgaida apsekošanas pārbaude.
2) Dzemdes kakla mīkstināšanai un atvēršanai pirms ķirurģiskas grūtniecības pārtraukšanas

Deva pieaugušiem:

-
1 tablete iekšķīgi.

Tabletes lietošana

-
Norijiet tableti veselu, uzdzerot glāzi ūdens.

-
Ja Jums 45 minūšu laikā pēc mifepristona tabletes lietošanas rodas vemšana, nekavējoties konsultējieties ar ārstu. Jums būs nepieciešama cita tablete.
Lai veiktu medikamentozu grūtniecības pārtraukšanu, būs jāievēro šāda shēma.
1) Medicīniskajā iestādē Jūs saņemsiet Mifegyne, tas jālieto iekšķīgi.

2) Pēc 36-48 stundām Jums būs jāatgriežas medicīniskajā iestādē, lai veiktu ķirurģisko procedūru.

Ārsts izskaidros Jums procedūras norisi. Iespējams, ka Jums pēc Mifegyne lietošanas sāksies asiņošana pirms ķirurģiskās procedūras.

Retos gadījumos embrija izgrūšana var notikt pirms ķirurģiskās procedūras. Ir svarīgi, lai veiktu Jūsu pārbaudi un apstiprinātu, ka ir notikusi pilnīga evakuācija.
Jums ir jāatgriežas medicīniskajā iestādē, ko izvēlējāties ķirurģiskās operācijas veikšanai.

Neatliekamos gadījumos vai tad, ja Jums radušies jautājumi, zvaniet uz medicīnisko iestādi vai apmeklējiet to. Jums nav jāgaida apsekošanas pārbaude.

3) Grūtniecības pārtraukšanai pēc pirmajiem trijiem grūtniecības mēnešiem
Deva pieaugušiem:

-
3 tabletes iekšķīgi.

Tabletes lietošana

-
Norijiet tabletes veselas, uzdzerot glāzi ūdens.

-
36-48 stundas pēc šīm zālēm lietojiet prostaglandīna analogu; ir iespējams, ka to nāksies lietot vairākas reizes ar regulāriem starplaikiem, līdz grūtniecības pārtraukšana būs pabeigta.

-
Ja Jums 45 minūšu laikā pēc mifepristona tablešu lietošanas rodas vemšana, nekavējoties informējiet ārstu. Jums būs nepieciešams lietot citas tabletes.

4) Dzemdību ierosināšanai, kad grūtniecība neturpinās (auglis dzemdē ir miris) 

Deva pieaugušiem:

-
3 tabletes iekšķīgi katru dienu divas dienas.

Tabletes lietošana

-
Norijiet tabletes veselas, uzdzerot glāzi ūdens.

-
Ja Jums 45 minūšu laikā pēc mifepristona tablešu lietošanas rodas vemšana, nekavējoties informējiet ārstu. Jums būs nepieciešams lietot citas tabletes.

Lietošana pusaudžiem

Par Mifegyne lietošanu pusaudžiem ir pieejami tikai ierobežoti dati.

Ja esat lietojusi Mifegyne vairāk nekā noteikts
Ja esat lietojusi vairāk tablešu, nekā norādīts, nekavējoties sazinieties ar savu ārstu vai dodieties uz tuvākās slimnīcas neatliekamās palīdzības nodaļu.
Ārsts Jums izsniegs precīzu Mifegyne daudzumu; tādēļ ir maz ticams, ka Jūs varētu lietot pārāk daudz tablešu. Ja lietots pārāk daudz tablešu, var rasties virsnieru mazspējas simptomi. Akūtas intoksikācijas simptomu novēršanai var būt nepieciešama speciāla ārstēšana, tostarp, deksametazona lietošana.
Ja esat aizmirsusi lietot Mifegyne
Ja aizmirsīsiet veikt kādu ārstēšanas procedūras daļu, iespējams, ka ārstēšana nebūs veiksmīga. Ja esat aizmirsusi lietot Mifegyne vai veikt kādu izrakstītās terapijas procedūru, pastāstiet to savam ārstam.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam.

4. Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā citas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Nopietnas blakusparādības:

-
Alerģiska reakcija. Ādas izsitumi, lokalizēts sejas un/vai balsenes pietūkums, kas var rasties kopā ar nātreni.

-
Sarkanīgi plankumi uz ķermeņa, kas izskatās kā mērķim līdzīgas makulas vai apaļi plankumi, bieži ar pūšļiem centrā, ādas lobīšanās vai čūlas mutē, rīklē, degunā, uz dzimumorgāniem un acīs. Pirms šiem nopietnajiem izsitumiem bieži var būt drudzis un/vai gripai līdzīgi simptomi (toksiska epidermas nekrolīze, biežums: reti).

-
Sarkani zvīņaini izsitumi pa visu ķermeni kopā ar zemādas sabiezējumiem, pūšļiem un drudzi. Šie simptomi parasti rodas tūlīt pēc ārstēšanas sākšanas (akūta ģeneralizēta eksantematoza pustuloze, biežums: nav zināmi).
Citas nopietnas blakusparādības:

-
nopietna vai letāla toksiska vai septiska šoka gadījumi. Drudzis ar muskuļu sāpēm, ātra sirdsdarbība, reibonis, caureja, vemšana vai nespēks. Šī blakusparādība var rasties, ja iekšķīgi nelietojat otrās zāles – misoprostolu.

Ja Jums rodas iepriekš minētās blakusparādības, NEKAVĒJOTIES sazinieties ar savu ārstu vai dodieties uz tuvākās slimnīcas neatliekamās palīdzības nodaļu.
Citas blakusparādības
Ļoti bieži (var rasties biežāk nekā 1 no katriem 10 cilvēkiem): 
-
dzemdes kontrakcijas vai spazmas;
-
caureja;

-
nelabuma sajūta (slikta dūša) vai nelabums (vemšana).
Bieži (var rasties līdz 1 no katriem 10 cilvēkiem): 
-
smaga asiņošana;
-
vieglas vai vidēja smaguma pakāpes kuņģa-zarnu trakta spazmas;

-
dzemdes infekcija (endometrīts un iegurņa orgānu iekaisuma slimība).
Retāk (var rasties līdz 1 no katriem 100 cilvēkiem)

-
asinsspiediena pazemināšanās.
Reti (var rasties līdz 1 no katriem 1000 cilvēkiem):
-
drudzis;

-
galvassāpes;

-
vispārēja savārguma sajūta vai nogurums;

-
vagāli simptomi (karstuma viļņi, reibonis, drebuļi);

-
nātrene un ādas bojājumi, kas var būt nopietni.

-
dzemdes plīsums pēc prostaglandīna lietošanas otrā un trešā grūtniecības trimestra laikā, it īpaši sievietēm, kurām bijušas vairākas dzemdības vai sievietēm ar ķeizargrieziena rētu.
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīga, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv 
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5. Kā uzglabāt Mifegyne
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra. Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma vai blistera pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Nelietojiet šīs zāles, ja pamanāt, ka kastīte vai blisteriepakojumi ir bojāti.
Neizmetiet zāles kanalizācijā. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Mifegyne satur
Aktīvā viela ir mifepristons.
Viena Mifegyne tablete satur 200 mg mifepristona.
Citas sastāvdaļas ir bezūdens koloidālais silīcija dioksīds, kukurūzas ciete, povidons, magnija stearāts, mikrokristāliskā celuloze.
Mifegyne ārējais izskats un iepakojums

Mifegyne ir pieejams dzeltenu, abpusēji izliektu tablešu formā, kuru diametrs ir 11 mm, to vienā pusē iegravēts „167 B”.

Mifegyne ir pieejams iepakojumos pa 1, 3 x 1, 15 x 1 vai 30 x 1 tabletēm PVH/alumīnija perforētos dozējamu vienību blisteros.
Visi iepakojuma lielumi var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
Reģistrācijas apliecības īpašnieks 

EXELGYN
216 boulevard Saint-Germain

75007 Paris

Francija
Ražotājs

Laboratoires Macors,
Rue des Caillottes - Z.I. Plaines des Isles
89000 Auxerre

Francija
Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādu nosaukumu: Mifegyne.
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