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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Topogyne 400 microgramas comprimidos
Misoprostol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Topogyne e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Topogyne
Como tomar Topogyne

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Topogyne

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oauhkwh=

1. O que € Topogyne e para que é utilizado

Topogyne comprimidos contém misoprostol, que é semelhante a uma substéncia
guimica chamada “prostaglandina”, que o seu corpo produz naturalmente. O
misoprostol desencadeia contragdes do Utero e amolece o colo do Utero.

Topogyne é utilizado apds tomar outro medicamento chamado mifepristona para a
interrupcdo da gravidez. Deve ser tomado ndo mais de 49 dias apds o primeiro dia
do seu ultimo periodo menstrual.

2. O que precisa de saber antes de tomar Topogyne

Ndo tome Topogyne

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao misoprostol, a qualquer outra
prostaglandina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccgdo 6)

- se a gravidez ndo foi confirmada através de ecografia ou analises biologicas

- se o primeiro dia do seu Ultimo periodo foi ha mais de 49 dias (7 semanas)

- se 0 seu medico suspeita de gravidez ectdpica (o dvulo fertilizado implantou-
se fora do Utero)

- se ndo pode tomar mifepristona (a mifepristona é usada em combinacdo com
Topogyne)

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de tomar Topogyne
se tem doenca hepatica ou renal

se sofre de anemia ou malnutrigdo
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se tem doenca cardiovascular (doenca do coracdo ou doenca do aparelho
circulatorio)

se esta em risco aumentado de doenga cardiovascular. Os fatores de risco incluem
ter mais de 35 anos e ser fumadora ou ter pressdo arterial alta, niveis de colesterol
altos ou diabetes

se tem uma doenca que afeta a coagulacdo do sangue

se fez anteriormente uma cesariana ou cirurgia ao Utero

Se usa um dispositivo intrauterino, este tem de ser retirado antes de tomar o
primeiro medicamento, mifepristona.

Antes de tomar mifepristona e Topogyne, ira fazer uma analise ao sangue quanto ao
fator Rhesus. Se for Rhesus-negativa, o seu médico ira aconselha-la quanto ao
tratamento de rotina necessario.

Outros medicamentos e Topogyne
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes:
Medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE), como por exemplo &cido
acetilsalicilico ou diclofenac

Medicamentos antidcidos ou medicamentos antidcidos que contenham magnésio
(utilizados para tratar a azia e a indigestdo causada pelo excesso de acidos)

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

A falha na interrupgdo da gravidez (continuacdo da gravidez) apos tomar Topogyne
depois do primeiro medicamento (mifepristona) foi associada a defeitos congénitos.
Os defeitos nos recém-nascidos também se observaram quando este medicamento
foi tomado sozinho. Tem de tomar o outro medicamento, mifepristona, 36 — 48
horas antes de tomar Topogyne.

O risco de falha deste medicamento aumenta

Se for tomado mais de 49 dias apos o primeiro dia do seu Ultimo periodo menstrual
Se nao for tomado por via oral

Com a duracdo da gravidez

Com o nimero de gravidezes que teve anteriormente

Se a interrupgdo da gravidez falhar depois de tomar este medicamento, ha um risco
desconhecido para o feto. Se decidir continuar com a gravidez, tém de efetuar-se
uma monitorizagdo pré-natal cuidadosa e exames ecograficos repetidos, com
particular atencdo aos membros, numa clinica especializada. O seu médico ira
aconselha-la em maior detalhe.

Se decidir continuar com a interrupcdo da gravidez, sera utilizado um novo
procedimento. O seu medico ira aconselha-la quanto as opgoes.

Deve evitar engravidar novamente antes de ter o seu proximo periodo depois de
tomar este medicamento. Deve iniciar imediatamente a contracecdo apos a
interrupcdo da gravidez ser confirmada pelo médico.

Aleitamento
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Se estiver a amamentar, fale com o seu médico antes de utilizar este medicamento.
Ndo amamente enquanto estiver a tomar mifepristona e misoprostol, uma vez que
estes medicamentos passam para o leite materno.

Fertilidade

Este medicamento nao afeta a fertilidade. Pode engravidar novamente assim que a
interrupcdo da gravidez estiver concluida. Deve iniciar imediatamente a contracecdo
apos a interrupcdo da gravidez ser confirmada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento pode causar tonturas. Tome especial cuidado ao conduzir veiculos
ou ao utilizar maquinas depois de tomar este medicamento, até saber de que forma
Topogyne a afeta.

3. Como tomar Topogyne

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Dosagem em adultos
Um comprimido a tomar por via oral.

Tomar o comprimido

Engula o comprimido inteiro com um copo de agua,

36 a 48 horas apos tomar 600 mg de mifepristona

Precisa de descansar durante pelo menos 3 horas depois de tomar este comprimido.
Se vomitar nos primeiros 30 minutos depois de tomar o comprimido, fale
imediatamente com o seu médico. Ird precisar de tomar outro comprimido.

Aspetos importantes a recordar ao tomar este medicamento:

Este comprimido tem de ser tomado por via oral
Topogyne tem de ser tomado 36 — 48 horas depois de tomar 600 mg de mifepristona

Se nao seguir estas instrucdes, os riscos associados a este medicamento irdo
aumentar

O calendario para a toma de Topogyne sera o seguinte.

No centro de prescricdo, ser-lhe-a entregue o primeiro medicamento, mifepristona,
que tem de ser tomado por via oral.

36-48 horas apos esta toma, ird tomar Topogyne por via oral. Tem de descansar
durante pelo menos 3 horas depois de tomar este medicamento.

O embrido pode ser expelido no prazo de algumas horas apds tomar Topogyne ou
durante os proximos dias. Ira ter um sangramento vaginal, que ira durar em média
12 dias apos tomar o primeiro medicamento, mifepristona, e o fluxo ira ficando mais
ligeiro @ medida que o tempo for passando.

Tera de regressar ao centro nos 14-21 dias apos tomar o primeiro medicamento,
mifepristona, para uma consulta de check-up, para ter a certeza de que a expulsao
foi concluida.

Contacte imediatamente o seu centro de prescri¢ao:
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se tem um sangramento vaginal ha mais de 12 dias e/ou se este for muito intenso
(por ex., se precisar de mais de 2 pensos higiénicos por hora durante 2 horas)

se tem dor abdominal intensa

se tem febre ou se sente frio e tremores.

Outros pontos importantes a recordar:

O sangramento vaginal ndo significa que a expulsdo foi concluida.

Ndo tome este medicamento se o blister metalico estiver danificado ou se o
medicamento tiver sido conservado fora da embalagem

O risco de efeitos secundarios aumenta se tomar este medicamento mais de 49 dias
apos o primeiro dia do seu Ultimo periodo menstrual, ou se ndo o tomar por via oral.

Se a gravidez continuar ou a expulsdo for incompleta, o seu médico ird aconselha-la
guanto as opcbes para a interrupgdo da gravidez.

Recomenda-se que ndo viaje para muito longe do centro de prescricdo até fazer a
consulta de check-up.

Em caso de emergéncia, ou se tiver alguma dlvida, telefone ou desloque-se até ao
seu centro de prescricdo. Nao tem de esperar pela sua consulta de check-up.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Apenas estdo disponiveis dados limitados sobre o uso de misoprostol em
adolescentes.

Se tomar mais Topogyne do que deveria
Se tomar demasiados comprimidos, contacte imediatamente o seu médico ou va as
urgéncias do hospital mais proximo.

O seu meédico ird dar-lhe a quantidade exata de Topogyne; portanto, € improvavel
que tome demasiados comprimidos. Tomar demasiados comprimidos pode causar
sintomas como sonoléncia, tremuras, dificuldade em respirar, dor abdominal,
diarreia, febre, dor no peito, pressdo arterial baixa e batimento cardiaco lento, o que
pode ser fatal.

Caso se tenha esquecido de tomar Topogyne

Caso se esqueca de tomar mifepristona ou Topogyne, & provavel que a interrupgéo
da gravidez ndo seja inteiramente eficaz. Fale com o seu médico ou com o centro de
prescricao caso se tenha esquecido de tomar Topogyne.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios graves

O risco de efeitos secundarios graves aumenta se tomar este medicamento mais de
49 dias apos o primeiro dia do seu Ultimo periodo menstrual, ou se ndo o tomar por
via oral.

Os efeitos secundarios graves incluem:
reacdo alérgica. Erupgbes cutdneas intensas, como manchas vermelhas com
comichdo, bolhas ou lesdes.

Outros efeitos secundarios graves incluem:

acidentes cardiovasculares. Dor no peito, dificuldade em respirar, confusao ou um
batimento cardiaco irregular.

Casos de choque toéxico ou séptico, graves ou fatais. Febre com dores musculares,
batimento cardiaco rapido, tonturas, diarreia, vomitos ou sentir-se fraca.

Estes efeitos secundarios podem ocorrer se este medicamento for tomado mais de
49 dias apos o primeiro dia do seu Ultimo periodo menstrual, ou se ndo o tomar por
via oral.

Se sentir qualquer destes efeitos secundarios, contacte IMEDIATAMENTE o seu
médico ou va as urgéncias do hospital mais préximo.

Outros efeitos secundarios

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
contracBes uterinas ou colicas

diarreia

nauseas ou vomitos

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
sangramento vaginal intenso

dor abdominal

colicas gastrointestinais ligeiras ou moderadas

infecdo do Utero (endometrite e doencga inflamatoria pélvica)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

febre

morte fetal

defeitos congénitos

dor de cabeca, tonturas e mal-estar geral ou cansaco
erupgdo da pele e alteracGes dérmicas que podem ser graves

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
Inchaco localizado da face e/ou da laringe com urticaria

Outros efeitos secundarios incluem:
sentir frio, tremer
dores nas costas

Informe o seu meédico se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se notar
guaisquer outros efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto.
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Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdo sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel:+351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Topogyne

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “Exp.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar abaixo de 25 °C.

Nao utilize este medicamento se verificar que a caixa ou os blisters mostram sinais
de danos.

Ndo utilize se o medicamento tiver sido conservado fora do blister.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Topogyne

A substancia ativa é o misoprostol.

Um comprimido de Topogyne contém 400 microgramas de misoprostol.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, hipromelose, carboximetilamido
sodico (tipo A), 6leo de ricino hidrogenado.

Qual o aspeto de Topogyne e contelildo da embalagem
Comprimido branco, redondo, plano, com um didmetro de 11 mm e uma espessura
de 4,4 mm, com "M400” gravado num dos lados.

Topogyne esta disponivel em embalagens de 1, 4, 16 ou 40 comprimidos, em blisters
unidose perfurados em PVC-PCTFE/Alu ou Alu/Alu.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Exelgyn

216 Boulevard Saint Germain

75007 Paris

Franca

Fabricante

Nordic Pharma BV
Tolweg 15

3741 LM Baarn
Paises Baixos

Q Pharma AB
Agneslundvagen 27
Malmég, 21215
Suécia

Delpharm Lille SAS
Z.1. de Roubaix Est
Rue de Toufflers
59452 Lys-Lez-Lannoy
Franca

Laboratoires MACORS
Rue des Caillottes
Z.I. Plaine des Isles
89000 Auxerre
Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos

Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: MisoOne
Austria: Topogyne
Bélgica: Topogyne
Bulgaria: Topogyne
Croacia: Mispregnol
Dinamarca: MisoOne
Eslovaquia: Mispregnol
Eslovénia: Topogyne
Espanha: MisoOne
Estonia: Topogyne
Finlandia: Misoone
Franca: MisoOne
Grécia: MisoOne

Italia: Misoone
Letonia: Misoone
Luxemburgo: Topogyne
Noruega: Misoone
Paises Baixos: MisoOne
Portugal: Topogyne
Reino Unido: Topogyne

Estados Membros do Espaco



Republica Checa: Mispregnol
Romeénia: Topogyne
Suécia: Topogyne

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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