UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Mispregnol 400 mikrograma tablete
mizoprostol

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Mispregnol i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Mispregnol
Kako uzimati Mispregnol

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Mispregnol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Mispregnol i za §to se koristi

Tablete Mispregnol sadrze mizoprostol, koji je sli¢an kemijskoj tvari koja se zove ,,prostaglandin® i
prirodno se stvara u Vasem tijelu. Mizoprostol izaziva kontrakcije maternice i omeksava grli¢ maternice
(cerviks).

Za medikamentozni prekid trudnoée: Mispregnol se primjenjuje nakon uzimanja drugog lijeka koji se zove
mifepriston. Mispregnol trebate uzeti unutar 49 dana od prvog dana zadnje menstruacije.

Za kirurski prekid trudnocée: Mispregnol se uzima sam prije kirur§kog prekida trudnoce tijekom prvog
tromjesecja trudnoce (unutar 12 tjedana od prvog dana Vase zadnje menstruacije).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Mispregnol

Nemojte uzimati Mispregnol:

- ako ste alergi¢ni na mizoprostol, neki drugi prostaglandin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6).

- ako trudnoca nije potvrdena ultrazvu¢nim pregledom ili bioloskim testovima.

- ako Vas lijeénik sumnja na ektopi¢nu trudno¢u (oplodena jajna stanica ugnijezdila se izvan maternice).

- ako ne mozete uzimati mifepriston (kad se mifepriston primjenjuje u kombinaciji s lijekom
Mispregnol).

- za medikamentozni prekid trudnoce, ako je od prvog dana Vase zadnje menstruacije proslo vise od
49 dana (7 tjedana).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Mispregnol:

- ako imate bolest jetre ili bubrega.

- ako bolujete od anemije ili imate poremecaj uhranjenosti.

- ako imate kardiovaskularnu bolest (bolest srca ili krvnih zila).

- ako imate povisen rizik od kardiovaskularne bolesti. Cimbenici rizika uklju¢uju dob iznad 35 godina i
pusenje cigareta ili poviSen krvni tlak, povisen kolesterol u krvi ili Secernu bolest.

- ako imate bolest koja utjece na zgrusavanje Krvi.

- ako ste imali carski rez ili kirurski zahvat na maternici.
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Zbog rizika od neuspjeha ove metode i urodenih mana opaZenih kod nastavka trudno¢e nakon ovog
postupka, zdravstveni radnici moraju osigurati da bolesnice budu obavijeStene o rizicima teratogenosti te se
mora dogovoriti kontrolni pregled kako bi se provjerilo je li plod u potpunosti izbacen (vidjeti dio
Trudnoca, dojenje i plodnost).

Prije uzimanja mifepristona i lijeka Mispregnol, testirat ¢e Vam krv na Rhesus faktor. Ako ste Rhesus-
negativni, lijecnik ¢e Vas obavijestiti o potrebnom rutinskom lijecenju.

Za medikamentozni prekid trudnoce:
Ako koristite kontracepcijsku spiralu, ona se mora ukloniti prije nego Sto uzmete prvi lijek, mifepriston.

Za kirurski prekid trudnoce:

Budu¢i da nema podataka o pripremi grli¢a maternice mizoprostolom prije kirur§kog prekida trudnoce
nakon prvog tromjese¢ja, Mispregnol se ne uzima nakon 12 tjedana od prvog dana menstruacije.

Zbog moguceg vaginalnog krvarenja nakon uzimanja ovog lijeka, po moguénosti biste ga trebali uzeti na
klinici prije kirurSkog postupka.

Drugi lijekovi i Mispregnol

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove,
ukljucujudi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Osobito obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neki od sljedeéih lijekova:

- nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL-ove) kao §to su acetilsalicilatna kiselina ili diklofenak.

- antacide ili antacid koji sadrzi magnezij (primjenjuju se za lijeCenje zgaravice i probavnih tegoba zbog
Kiseline).

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Trudnoéa

Neuspjesan prekid trudnoce (nastavak trudnoce) nakon uzimanja lijeka Mispregnol povezan je s trostruko

poveéanim rizikom od urodenih mana, osobito paralize lica i malformacija glave i udova. Mane u

novorodencadi takoder su bile opazene kad se ovaj lijek uzimao samostalno. Za medikamentozni prekid

trudnoc¢e, morate uzeti drugi lijek, mifepriston, 36 — 48 sati prije nego $to uzmete Mispregnol.

Rizik od neuspjesnog djelovanja Mispregnola povecava se:

- ako se ne uzme kroz usta

- strajanjem trudnoce

- s brojem prethodnih trudnoca

- zamedikamentozni prekid trudnoce, ako se uzme nakon 49. dana od prvog dana Vase zadnje
menstruacije

Ako nakon uzimanja ovog lijeka prekid trudnoce ne uspije, postoji nepoznat rizik za fetus (plod). Ako
odlucite nastaviti trudnocu, pazljivo prenatalno pracenje i redoviti pregledi ultrazvukom, s osobitom
pozornoséu na udove i glavu, moraju se provoditi u specijaliziranoj klinici. Daljnje savjete dobit ¢ete od
svog lije¢nika.

Ako odlucite nastaviti s prekidom trudnoce, primijenit ¢e se novi postupak. Lije¢nik ¢e Vas obavijestiti koji
su izbori.

Nakon uzimanja ovog lijeka, trebate izbjegavati ponovnu trudnocu prije sljedece menstruacije. Trebate
poceti s kontracepcijom odmah nakon Sto lijecnik potvrdi prekid trudnoce.

Dojenje
Ako dojite, obratite se svom lije¢niku prije nego §to uzmete ovaj lijek. Nemojte dojiti jer ovaj lijek prelazi u
majc¢ino mlijeko.
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Plodnost
Ovaj lijek ne utjece na plodnost. MoZete zatrudnjeti odmah po prekidu trudnoée. Nakon §to se potvrdi
prekid trudnoce, trebate odmah poceti s kontracepcijom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu. Budite posebno oprezni pri upravljanju vozilima i radu sa strojevima
nakon uzimanja ovog lijeka, sve dok ne saznate kako Mispregnol djeluje na Vas.

3. Kako uzimati Mispregnol

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

Primjena u odraslih
e Uzme se jedna tableta kroz usta.

Uzimanje tablete
e Usvim slu¢ajevima:
e Progutajte tabletu cijelu s caSom vode.
e Ako povracate unutar 30 minuta od uzimanja tablete, odmah se obratite lije¢niku. Trebat ¢ete uzeti
drugu tabletu.

Nakon postupka prekida trudnoce (medikamentoznog ili kirur$kog), odmah se obratite zdravstvenoj
ustanovi u kojoj su Vam propisali lijek:
e ako imate vaginalno krvarenje koje traje dulje od 12 dana i/ili ako je jako obilno (npr. trosite
viSe od 2 higijenska ulo$ka na sat tijekom 2 sata).
e ako imate jaku bol u trbuhu.
e ako imate vruéicu ili osjeéate zimicu i drhtite.

e Za medikamentozni prekid trudnoée
Raspored uzimanja lijeka Mispregnol za medikamentozni prekid trudnoce bit ¢e sljededi:

1) U zdravstvenoj ustanovi gdje su Vam propisali lijek dobit Cete prvi lijek, mifepriston, koji se mora

uzeti kroz usta.

2) 36 — 48 sati nakon toga, uzet ¢ete Mispregnol kroz usta. Morate mirovati najmanje 3 sata nakon
uzimanja ovog lijeka.

3) Embrij (zametak) moze biti izbacen unutar nekoliko sati od uzimanja lijeka Mispregnol ili tijekom
sljedecih nekoliko dana. Imat ¢ete vaginalno krvarenje koje ¢e trajati u prosjeku 12 dana nakon
uzimanja prvog lijeka, mifepristona, i s vremenom ¢e postajati sve slabije.

4) Morate se vratiti u zdravstvenu ustanovu unutar 14 - 21 dan od uzimanja prvog lijeka zbog

kontrolnog pregleda kako bi se potvrdilo da je izbacivanje ploda bilo potpuno.

Kad se uzima ovaj lijek, vazno je zapamtiti:

Ova se tableta mora uzeti kroz usta.
Za medikamentozni prekid trudnoée, Mispregnol se mora uzeti 36-48 sati hakon uzimanja 600 mg
mifepristona.

Ako se ne pridrZavate ovih uputa, povecat Ce se rizici povezani s primjenom ovog lijeka.

e  Za Kkirurski prekid trudnocée

Tabletu se uzima 3-4 sata prije kirurskog prekida trudnoce.

Raspored uzimanja lijeka Mispregnol za kirurski prekid trudnoce bit ¢e sljedeci:
3
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1) Uzmite Mispregnol kroz usta.
2) Kirurski postupak provest ¢e se 3-4 sata nakon uzimanja lijeka.

Imat ¢ete vaginalno krvarenje koje Ce trajati u prosjeku 12 dana nakon kirurskog postupka, i s
vremenom ¢e postajati sve slabije

3) Morate se vratiti u zdravstvenu ustanovu unutar 14-21 dan od kirur§kog postupka zbog
kontrolnog pregleda.

Druge vazne ¢injenice koje valja zapamtiti:
e U svim slucajevima
e Nemojte uzeti ovaj lijek ako je blister ostecen ili ako se tableta ¢uvala izvan pakiranja.

U hitnom sluéaju ili ako imate nekih pitanja, nazovite telefonom ili otidite u zdravstvenu ustanovu gdje su
Vam propisali lijek. Ne morate ¢ekati do kontrolnog pregleda.

o Za medikamentozni prekid trudnodée
e Vaginalno krvarenje ne znaéi da je izbacivanje embrija bilo potpuno nakon prekida trudnoce.
e Rizik od nuspojava povecéava se ako ovaj lijek uzmete nakon 49. dana od prvog dana zadnje
menstruacije ili ako ga ne uzmete kroz usta.

Ako se trudnoca nastavi ili izbacivanje embrija ne bude potpuno, lije¢nik ¢e Vam savjetovati koje su
mogucénosti prekida trudnoce.

Preporucuje se da ne putujete daleko od zdravstvene ustanove u kojoj su Vam propisali lijek prije
kontrolnog pregleda.

e Za kirurski prekid trudnode
¢ Nakon uzimanja Mispregnola, plod mozZe biti izbaCen i prije samog kirur§kog postupka, iako je
rizik za to nizak.
o Rizik od nuspojava povecava se ako ovaj lijek uzmete nakon 12 tjedana od prvog dana zadnje
menstruacije (prvo tromjesecje trudnoce).

Primjena u djece i adolescenata
O primjeni mizoprostola u adolescentica dostupni su samo ograni¢eni podaci.

Ako uzmete vise lijeka Mispregnol nego $to ste trebali
Ako uzmete previse tableta, odmah se obratite lijecniku ili otidite na hitnu sluzbu najblize bolnice.

Lije¢nik ¢e Vam dati to¢nu koli¢inu lijeka Mispregnol; stoga nije vjerojatno da Cete uzeti previse tableta.
Uzimanje previse tableta moze prouzrociti simptome kako §to su omamljenost, drhtanje, napadaji, otezano
disanje, bol u trbuhu, proljev, vrucica, bol u prsistu, niski krvni tlak i usporen rad srca koji moze imati
smrtni ishod.

Ako ste zaboravili uzeti Mispregnol

Ako zaboravite uzeti mifepriston ili Mispregnol, prekid trudnoce vjerojatno nece biti potpuno ucinkovit.
Ako zaboravite uzeti Mispregnol, obratite se svom lijecniku ili zdravstvenoj ustanovi u kojoj su Vam
propisali lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
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Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako primijetite
bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u ovoj uputi.

Mogu nastati sljedece nuspojave:

Ozbiljne nuspojave
Rizik od ozbiljnih nuspojava bit ¢e povecan ako uzmete ovaj lijek nakon:
- §to je proslo vise od 49 dana od prvog dana zadnje menstruacije u medikamentoznom prekidu
trudnoce
ili
- 12 tjedana od prvog dana zadnje menstruacije u kirur§Skom prekidu trudnoce.

Ozbiljne nuspojave ukljuéuju:

o alergijsku reakciju. Teske kozne osipe, kao $to su crvene mrlje prac¢ene svrbezom, mjehuri ili ranice.

e sréanokrvozilne incidente. Bol u prsistu, otezano disanje, smetenost ili nepravilne otkucaje srca. To
moze dovesti do sréanog zastoja.

Ostale ozbiljne nuspojave ukljucuju:

e slucajeve ozbiljnog ili smrtonosnog toksickog ili septickog Soka. Vrucicu s bolom u misi¢ima, ubrzane
otkucaje srca, omaglicu, proljev, povracanje ili osjecaj slabosti. Ove nuspojave mogu nastati ako ne
uzmete ovaj lijek kroz usta ili ako ga uzmete nakon 49. dana od prvog dana zadnje menstruacije u
medikamentoznom prekidu trudnoce.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ODMAH se obratite lije¢niku ili otidite u hitnu sluZbu najblize
bolnice.

Druge nuspojave

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e  Kontrakcije ili gréevi maternice

proljev

mucnina ili povracanje

krvarenje iz maternice

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

e  obilno vaginalno krvarenje

e bol u trbuhu

e  blagi ili umjereni gréevi u probavnom sustavu

e infekcija maternice (endometritis i upalna bolest zdjelice)
e Urodene mane (fetalne malformacije)

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

e vrudica

smrt fetusa

glavobolja, omaglica i opée loSe osjecanje ili umor

koprivnjaca i kozni poremecaji koji mogu biti ozbiljni

puknuce maternice (ruptura uterusa): puknuce maternice nakon primjene prostaglandina u drugom ili
tre¢em tromjesecju trudnoce, ve¢inom u zena koje su vec rodile ili koje imaju oziljak od carskog reza

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):
e Jlokalizirani otok lica i/ili grkljana koji mozZe biti pracen urtikarijom

Ostale nuspojave ukljucuju:
e  osjecaj hladnoce, drhtavica

e bol uledima
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Mispregnol

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,.EXP*. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite znakove o$tec¢enja na kutiji ili blisterima.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako se tableta Cuvala izvan blistera.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove koje
viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Mispregnol sadrzi

Djelatna tvar je mizoprostol.

Jedna tableta Mispregnol sadrzi 400 mikrograma mizoprostola.

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, hipromeloza, natrijev §krobglikolat (vrsta A), hidrogenirano
ricinusovo ulje.

Kako Mispregnol izgleda i sadrZaj pakiranja

Bijela, okrugla, plosnata tableta promjera 11 mm i debljine 4,5 mm, s razdjelnim urezom sa svake strane i
dvostrukom oznakom “M” utisnutom na jednoj strani. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Mispregnol je dostupan u veli¢inama pakiranja od 1, 4, 16 ili 40 tableta u P\VC-PCTFE/Alu ili Alu/Alu
perforiranim blisterima djeljivima na jedini¢ne doze.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EXELGYN

216 boulevard Saint-Germain

75007 Pariz

Francuska

Proizvodag:

Nordic Pharma B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

Delpharm Lille SAS
Z.1. de Roubaix Est
Rue de Toufflers
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francuska

Laboratoires MACORS
Rue des Caillottes

Z.l. Plaine des Isles
89000 Auxerre
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:

Providens d.o.o.
Kaptol 24

10 000 Zagreb
Hrvatska

Tel: +385 1 4878 500

Ovaj je lijek odobren u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj

Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Austrija: Topogyne
Belgija: Topogyne
Bugarska: Topogyne
Cipar: MisoOne
Danska: Topogyne
Estonija: Topogyne
Finska: Topogyne
Francuska: MisoOne
Grcka: MisoOne
Hrvatska: Mispregnol
Irska: MisoOne

Italija: Misoone
Latvija: Misoone

Litva: MisoOne
Luksemburg: Topogyne
Nizozemska: MisoOne
Norveska: Topogyne
Njemacka: MisoOne
Portugal: Topogyne
Republika Ceska: Mispregnol
Rumunjska: Topogyne
Slovenija: Topogyne
Spanjolska: MisoOne
Svedska: Topogyne
Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska): Topogyne

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.
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