INFORMATII PENTRU
UTILIZATOARE
Medabon
Pachet combinat de Mifepriston 200 mg comprimate si
Misoprostol 4 x 0,2 mg comprimate
Mifepriston si Misoprostol
Certificat de Tnregistrare a medicamentului — nr. 21339 din 10.12.2014

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest
medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spunefi medicului
dumneavoastra.

in acest prospect gisiti:

1. Ce este Medabon si pentru ce se utilizeaza
2. Inainte sa luati Medabon

3. Cum sa luati Medabon

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Medabon

6. Alte informatii

1. CE ESTE MEDABON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Medabon este un tratament combinat care contine doud medicamente, numite
mifepriston si misoprostol.

Medabon este recomandat pentru intreruperea medicamentoasa a unei sarcini, nu mai
tarziu de 63 de zile de la prima zi a ultimului dumneavoastra ciclu menstrual.
Mifepriston este un antthormon care actioneaza prin blocarea efectelor
progesteronului, un hormon care este necesar pentru continuarea sarcinii. Misoprostol
este o prostaglandind, o substanta care creste contractia uterului, ceea ce va ajuta la
eliminarea sarcinii. Cele doua medicamente pot cauza, prin urmare, intreruperea
sarcinii $i trebuie utilizate unul dupa altul, pentru a asigura sanse cat mai mari ca
tratamentul sa aiba efect.

Medabon este recomandat pentru intreruperea medicamentoasa a unei sarcini, NU mai
tarziu de 63 de zile de la prima zi a ultimului dumneavoastra ciclu.

2. INAINTE SA LUATI MEDABON

NU LUATI MEDABON DACA:

- sarcina dumneavoastra nu a fost confirmata prin examen ginecologic, ecografie sau
analize biologice

- prima zi a ultimului dumneavoastra ciclu menstrual a fost cu mai mult de 63 de zile
in urma (daca exista dubii, medicul poate verifica varsta sarcinii dumneavoastra)

- medicul dumneavoastra suspecteazd o sarcina extrauterind (oul este implantat in
afara uterului)



- NU puteti reveni pentru o vizitd de urmarire, pentru evaluarea intreruperii complete a
sarcinii (vezi pct. 3)

- nu puteti avea acces cu usurintd la asistentd medicala de urgenta in intervalul de 2
saptamani ulterior administrarii Medabon

- stiti ca sunteti alergica (hipersensibild) la mifepriston, misoprostol

- aveti astm bronsic sever care nu poate fi tratat adecvat cu medicamente

- aveti porfirie ereditard (o boala mostenita a sangelui)

- aveti insuficienta suprarenald cronica.

Aveti grija deosebita cand utilizati Medabon

in unele situatii, este posibil ca tratamentul si nu fie adecvat pentru
dumneavoastra, asa ca va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti o boala severa de inima

- aveti o valva artificiala implantata in inima

- aveti o boala care poate afecta coagularea sangelui

- aveti o boala severa de ficat sau de rinichi

- aveti anemie severa sau o altd forma de malnutritie.

Medicul va putea apoi discuta cu dumneavoastra daca sunteti in masurda sa urmati
tratamentul.

Folosirea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fira prescriptie medicald. In special,
medicamentele care contin urmatoarele substante active pot interfera cu actiunea
Medabon:

- corticosteroizi (utilizati pentru tratamentul astmului bronsic sau inflamatiei)

- eritromicind, rifampicind (antibiotice)

- sundtoare (remediu natural utilizat pentru tratarea formelor usoare de depresie)

- fenitoina, fenobarbital, carbamazepind (utilizate pentru tratamentul crizelor
convulsive sau al epilepsiei).

Pentru durere puteti lua un antiinflamator non-sterodian (Ibuprufen).
Discutati cu medicul dumneavoastra daca este necesar sa luati orice alte medicamente
n timpul tratamentului.

Sarcina si alaptarea

Medabon poate trece in laptele matern si poate fi asimilat de catre bebelusul
dumneavoastra. Pentru evitarea oricaror riscuri trebuie sa luati misoprostolul imediat
dupa alaptare si sa evitati urmatoarea alaptare. Peste cateva ore de la luarea
medicamentului nu va mai exista nici o influenta asupra bebelusului.

Exista putine informatii cu privire la riscurile pentru fat. Daca sarcina continud si
decideti sa o pastrati, discutati despre acest lucru cu medicul dumneavoastra, care va
asigura o monitorizare prenatald atenta si examene ecografice.

Fertilitatea se reintoarce timp de 10-14 zile dupa tratament. Se recomanda sa evitati o
noud sarcind nainte de urmatorul dumneavoastra ciclu menstrual dupa administrarea
Medabon prin utilizarea contraceptivelor, care le puteti discuta cu medicul Tnainte de
procedura.



3. CUM SA LUATI MEDABON

- Pentru sarcinile care s-au produs in prezenta unui dispozitiv contraceptiv intrauterin
(sterilet) inserat, acesta trebuie indepartat inainte de administrarea Medabon.

- Se recomandad sd nu calatoriti prea departe de spitalul/clinica care va prescrie
tratamentul pan la data vizitei de urmirire. In caz de urgenta sau daca va ingrijoreazi
ceva, indiferent de motiv, puteti contacta sau reveni la spital/clinicd Inainte de
momentul programadrii. Vi se va da numarul de telefon la care sa sunati pentru urgente
sau orice probleme.

Utilizarea Medabon necesita participarea dumneavoastra activa, dupa cum urmeaza:
Etapele intreruperii de sarcina prin metoda medicamentoasa pana la 9 saptamani:

Femeia efectueaza 2 sau 3 vizite, In functie de alegerea sa de a administra
misoprostolul: in clinica sau la domiciliu:
I vizita
Dupa diagnosticarea sarcinii si consiliere,
a) femeilor li se ofera reteta pentru Medabon sau preparatele sunt eliberate de
medic
b) in prima zi se administreaza mifepriston;
C) peste peste 24 sau 36 sau 48 ore ea va primi misoprostol (doza si modul de
administrare va fi recomandat de medic)
d) se clarifica alegerea, de catre pacientd, a metodei de administrare a
misoprostolului in clinica sau la domiciliu.

Pacientele care aleg sa administreze misoprostolul la domiciliu:
a) vor primi:
- reteta de prescriere pentru Ibuprufen pentru combaterea durerii;

b) vor fi instruite privind:

- modul de administrare a ambelor tablete de misoprostol (peste 24 sau 36 sau 48 ore
dupa administrarea mifepristonului, cum e mai comod pentru pacientd);
- necesitatea planificarii unui repaus de cateva ore dupd administrarea
misoprostolului;
- recomandarea modului de administrare a misoprostolului (la un moment cand sunt
acasa si este cineva disponibil sd le ajute in caz de necesitate);
- datele de contact ale institutiei medico-sanitare de referintd in caz de necesitate a
informatiei suplimentare;
- semnele de pericol si necesitatea de adresare de urgenta la institutiile medico-
sanitare;
- semnele de expulsie a produsului de conceptie;
- necesitatea prezentarii la medic la vizita de supraveghere.

Pacientele care aleg sa li se administreze misoprostolul in clinica (vizita II-a):

a) femeilor 1i se administreaza misoprostol la 24 sau 36 sau 48 de ore de la prima
vizita.

b) se monitorizeaza starea sanatatii femeii pe parcursul la 3 ore.

Vizita de control - Pentru toate pacientele:



Se efectueazad la 14 zile de la prima vizitd pentru evaluarea finalului Intreruperii
voluntare a cursului sarcinii.

Se verifica dacd a avut loc un avort complet prin efectuarea examenului vaginal sau a
ulrasonografiei, la necesitate.

Daca s-a diagnosticat avortul complet, femeia este informata si primeste recomandari
privind modul de contraceptie, care il utilizeaza, se discutd toate optiunile de
planificare a familiei:

a) daca pacienta opteaza pentru contraceptia hormonala orala combinata (pilula
contraceptiva) aceasta se administreaza din ziua administrarii misoprostolului (la 24-
36 ore sau din prima zi a urmatoarei menstruatii);

b) dispozitivul intrauterin poate fi inserat la vizita de evaluare sau dupa prima
menstruatie de la avort.

Daca nu a avut loc un avort complet, medicul va determina daca sarcina este continua
si viabild (constatarea activitatii cardiace a embrionului la ultrasonografie sau
cresterea dimensiunii uterului de doud saptdmani):

a) dacd sarcina este continud si viabild, pacientei se va efectua interventia de
intrerupere voluntard a cursului sarcinii prin metoda chirurgicald de aspirare vacuum
manuald sau electrica.

b) daca sarcina este stagnata sau avortul este incomplet, pacienta nu are hemoragie
puternica si nu prezinta semne de pericol, pacientei se va recomanda optional:

- de a mai astepta 1-2 saptaman,;

- de a interveni chirurgical, prin efectiuarea aspirarii vacuum manuale;

- sa i se administreze suplimentar misoprostol;

Dupa tratament, trebuie sa retineti ca:

- Sangerarea uterina incepe, de obicei, dupa 1-2 ore de la administrarea comprimatelor
de misoprostol. Sangerarea dureaza 2 sau 3 saptamani (in medie, de la 2-13 zile). Daca
sangerarea este abundentad si prelungitd, contactati imediat medicul pentru o
programare anticipata.

- Prezenta acestor sangerari nu are legdturd cu succesul metodei. Daca sarcina
continud sau eliminarea este incompleta, vi se va propune o metoda chirurgicald
pentru intreruperea sarcinii.

- Daca sarcina continua si decideti sd o pastrati, discutati despre acest lucru cu medicul
dumneavoastra, care va asigura o monitorizare prenatala atenta.

Important: Este posibil sa rdimaneti din nou insarcinata la foarte scurt timp dupa
finalizarea Intreruperii de sarcina. Se recomanda sa evitati o noua sarcind imediat dupa
intrerupere. Prin urmare, trebuie sa incepeti sa utilizati o metoda de contraceptie.
Discutati despre optiunile contraceptive cu medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Medabon decat trebuie
Intrucat veti fi supravegheata in timpul administrarii tratamentului, este putin probabil
sa luati mai mult decat trebuie din acesta.

Daca uitati sa luati Medabon

Daca uitati sa luati orice parte a tratamentului, este posibil ca acesta sa nu fie pe deplin
eficace. Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati uitat sa luati tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.



4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Medabon poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

- sangerari gen menstruale

- contractii uterine sau crampe in partea inferioara a abdomenului in orele urmatoare
administrarii de misoprostol.

- greata, varsaturi sau diaree.

- febra pina la 38 de grade, care dureaza pana la 4-6 ore

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10 000 de paciente):
- soc toxic fatal, cauzat de endometrita asociata cu infectia cu Clostridium sordellii,
prezentandu-se fara febra sau alte simptome evidente de infectie.

Alte reactii adverse includ crampe gastro-intestinale usoare sau moderate.

Toate reactiile adverse sunt de scurta durata, nu influenteaza eficacitatea
procedurii i nu necesita tratament.

Reactii adverse grave, care pot fi semne ale unor complicatii:

- sangerari abundente persistente, de exemplu, umplerea a doud absorbante igienice
pe ord, timp de peste doua ore

- febra persistentd cu o temperatura de 38 [1C saur
- secretii cu miros neplacut
- durere persistentd neameliorata de medicamente.

Contactati-va medicul daca oricare dintre reactiile adverse se agraveaza sau
daca sunteti ingrijorata!

Contactati medicul daca nu aveti de fel sangerari timp de 24 de ore dupa luare
misoprostolului!

5. CUM SE PASTREAZA MEDABON

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se utiliza in cazul in care cutia sau blisterele prezintd semne de deteriorare.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

6. ALTE INFORMATII

Ce contine Medabon

Fiecare comprimat de mifepriston contine mifepriston 200 mg.

Fiecare comprimat vaginal de misoprostol contine misoprostol 0,2 mg.
Celelalte componente sunt:



- comprimat de mifepriston: dioxid de siliciu coloidal anhidru, amidon de porumb,
celuloza microcristalina (Avicel PH 101), povidona K30 si stearat de magneziu.

comprimat de misoprostol: celuloza microcristalina (Avicel PH 112), amidon glicolat
de sodiu si ulei de ricin hidrogenat.

Cum arata Medabon si continutul ambalajului

Medabon contine 1 comprimat de mifepriston si 4 comprimate de misoprostol
furnizate intr-un ambalaj tip blister din aluminiu.

Comprimatul de mifepriston are forma rotundd si culoare galben deschis,
inscriptionate cu S pe una din fete si plane pe partea opusa.

Comprimatele de misoprostol au forma rectangulara, culoare alba sau aproape alba si
marcate pe o fata cu cate un patrat de o parte si de alta a liniei mediane si netede pe
cealalta fata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

Acme Plaza, Andheri-Kurla Road,

Andheri (E) — 400 059

Mumbai, Maharashtra, India

Fabricantul

Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

Halol- Baroda Highway,

Halol- 389 350,

Panchmahal, Gujarat, India

Informatia pentru paciente a fost adaptati in baza Standardelor Nationale
pentru efectuarea intreruperii sarcinii in conditii de siguranta, aprobate prin
Ordinul MS al RM Nr 482 din 14.06.2011.

La aparitia oricaror intrebari accesati www.avort.md sau telefonati
+373 22 355072



http://www.avort.md/

