Medabon
Intreruperea medicamentoas3 a sarcinii

Aceste informatii sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii din unitatile sanitare in care femeile solicita asistenta
medicala de urgenta dupa tratamentul cu Medabon. Femeile care se supun procedurii de intrerupere medicamentoasa a
sarcinii sunt incurajate sa se adreseze mai intai pentru recomandari sau urmarire medicului la care au fost initial. Cu toate
acestea, in unele cazuri, acest lucru nu este posibil, iar femeile pot solicita asistentd medicala la un medic diferit.

Informatii de baza

Medabon reprezinta o asociere de medicamente utilizate pentru avortul medicamentos in cazul sarcinilor cu varsta
gestationala de pana la noud saptdmani sau pana la 63 de zile de la prima zi a ultimului ciclu menstrual al femeii. Avortul
medicamentos se refera la procesul de intrerupere a unei sarcini prin administrarea unor medicamente si nu prin interventie
chirurgicala. De asemenea, procesul se mai numeste si avort indus medicamentos sau avort nechirurgical.

Medabon consta din doud substante: mifepristona (un inhibitor de progesteron) si misoprostol (un analog de prostaglandina).
Cele doud substante sunt autorizate separat in multe tari si sunt utilizate pentru avortul medicamentos. Medabon este primul
produs care inregistreaza substantele impreuna intr-un ambalaj combinat destinat avortului medicamentos.

Avortul este o metoda sigura si eficace daca este efectuat de profesionisti din domeniul sanatatii instruiti, care dispun de
tehnologie adecvata, iar complicatiile sunt rare.

Medabon-Schema de administrare si procesul de avort medicamentos

Schema de administrare a Medabon consta dintr-un comprimat de 200 mg de mifepristona care se administreaza pe cale
orala, urmat dupa 36-48 de ore de patru comprimate vaginale de 0,2 mg de misoprostol (care se administreaza pe cale
vaginala). O vizita de urmarire la doua pana la trei saptamani dupa administrarea de mifepristona confirma, daca sarcina a
fost intrerupta. Este important sa identificati momentul in care femeia a luat mifepristona si/sau misoprostol, in cazul in care
solicitd asistenta medicala de urgenta.

Avortul medicamentos cu Medabon este similar procesului care are loc in cazul unui avort spontan (pierdere de sarcinad), fiind
de asteptat sangerari vaginale si crampe la cateva ore dupa administrarea de misoprostol. Avortul efectiv (expulzia sarcinii)
are loc, de reguld, dupa ce femeia a luat misoprostol, dar poate avea loc deja dupa mifepristond. Sangerarile vaginale mai
usoare dureaza, de reguld, aproximativ doua saptamani, dar pot continua pe o perioada mai lunga. De reguld, crampele sunt
cele mai puternice la cateva ore dupa administrarea de misoprostol si apoi se diminueaza dupa ce avortul efectiv a avut loc.?

Dupa ce a survenit avortul, pe care este posibil ca femeia sa nu il poata identifica, femeia va prezenta probabil o diminuare
gradatd a sangerarii si a crampelor, pana cand sangerarea inceteaza.

Reactii adverse

Contractiile uterine pot fi dureroase si unele femei pot prezenta reactii adverse, inclusiv greata, varsaturi, diaree, cefalee,
frisoane si febra tranzitorie, care dureaza mai putin de o zi. Exista dovezi ca avortul medicamentos este cel putin la fel de sigur
ca si avortul chirurgical cu privire la riscuri si efecte asupra sarcinilor ulterioare.?

Termenul de ,avort chirurgical” este utilizat adesea pentru a face referire la proceduri, precum aspirarea cu vacuum (cu o
sursd de vacuum electrica sau manuald) si chiuretajul, adesea mentionat ca dilatatie si chiureta;j.



Complicatii severe: semne si simptome

n cazuri rare, apar complicatii grave pe parcursul utilizirii Medabon, care necesité asistentd de urmarire de urgents. Aceste
complicatii includ sdangerari masive si prelungite si infectia pelvind. Ruptura uterina a fost raportata mai putin frecvent dupa
administrarea de prostaglandine pentru inducerea intreruperii de sarcina in cel de-al doilea trimestru sau pentru inducerea
travaliului in caz de deces fetal in utero in cel de-al treilea trimestru de sarcina. Rupturile uterine au aparut, in special, la
femeile multipare sau la femeile cu cicatrice rezultata in urma operatiei de cezariana.®

De asemenea, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie atenti la posibilitatea existentei unei sarcini ectopice
nediagnosticate.

Profesionistii din domeniul sdnatdtii de la unitatile sanitare unde este disponibil Medabon trebuie sa acorde atentie
urmdtoarelor semne si simptome:

e Sangerare masiva persistenta, Tn asa masura incat femeia se simte rdu si slabita.
Multi profesionisti din domeniul sanatatii incurajeaza femeile sa se adreseze unitatii sanitare, daca utilizeaza doua sau mai
multe absorbante igienice pe ora timp de mai mult de doua ore consecutiv.

* Febra 38°C sau mai mare care continua o perioada mai lunga decat ziua de dupd administrarea de misoprostol.

e Diaree sau varsaturi persistente pe o perioada mai lunga decat ziua in care femeia si-a administrat misoprostol.

¢ Dureri abdominale foarte grave, continue sau care se accentueaza si nu sunt ameliorate cu medicamente, repaus, o sticla cu
apa calda sau o perna electrica.

O sangerare redusa sau absentad la 24-48 de ore dupa avortul medicamentos nu constituie o situatie de urgenta, dar este un
motiv de consult medical, deoarece poate reprezenta un semn de sarcina in evolutie, un rezultat cunoscut care survine la
aproximativ 0,5% dintre femei.3* Sarcina in evolutie poate fi abordata ca o situatie de rutina — si nu ca o urgenta — de regulg,
de cdtre medicul caruia femeia i s-a adresat initial.

Sarcina ectopica

O sarcind ectopica este o sarcina localizata in afara cavitatii uterine.

Medabon nu reprezinta un tratament pentru sarcina ectopicd. Sarcina ectopica survine Tnainte de procedura de intrerupere
medicamentoasa a sarcinii si nu reprezinta o complicatie pe parcursul procesului de avort. De aceea, sarcina ectopicad poate fi
diagnosticatd atunci cand unei femei care doreste un avort medicamentos i se efectueaza o evaluare clinica Thainte de
administrarea Medabon. Cu toate acestea, sarcina ectopica poate ramane nedetectatd dupa ce a fost efectuat avortul
medicamentos. O femeie poate continua sa aiba sangerari si crampe dupd ce a luat Medabon, chiar daca are o sarcina
ectopica. Prin urmare, diagnosticul si tratamentul sarcinii ectopice pot avea loc la controlul de urmarire.

Simptomele frecvente de sarcind ectopica sunt durere abdominald sau pelvinad — adesea unilaterala — si sangerari vaginale.
Durerea si sangerarile pot fi persistente sau neregulate si variabile, iar in unele cazuri absente.

Factorii de risc crescut pentru sarcina ectopica sunt interventia chirurgicala anterioara la nivelul trompelor uterine,
sterilizarea prin ligatura a trompelor uterine, sarcina ectopica anterioara, expunerea in utero la dietilstilbestrol, utilizarea unui
dispozitiv contraceptiv intrauterin* si boala trompelor uterine documentata.

Uneori, sarcina ectopicd poate fi confirmata ecografic, dar adesea ecografia poate confirma doar absenta unei sarcini
intrauterine. Daca se suspecteaza o sarcind ectopica sau daca femeia are simptome care sugereaza o sarcind ectopica,
pacienta trebuie spitalizata pentru investigatii si tratament imediat.

* Femeile care au un dispozitiv contraceptiv intrauterin si cele care au fost supuse interventiei de ligatura a trompelor uterine
prezinta mai degraba un risc mai mare de sarcina ectopica decat o sarcina intrautering, in cazul in care are loc fertilizarea. Cu
toate acestea, riscul total de sarcina al acestora este cu mult mai mic decat cel al femeilor care nu utilizeaza masuri
contraceptive



Sangerari masive sau prelungite

Daca sangerdrile sunt masive sau prelungite — conform celor descrise mai sus — sau daca determina anemie sau simptome de
anemie, de exemplu ameteala, senzatie de lesin sau sldbiciune pronuntatd, ar putea fi necesara aspirarea cu vacuum,
reechilibrarea hidrica sau transfuzia. Dacd, de exemplu, raméane tesut gestational in colul uterin, femeia poate prezenta dureri
severe si sangerari masive. indepértarea tesutului utilizdnd aspirarea cu vacuum sau forcepsul sunt, de reguld, utile impotriva
durerii si sdngerarii. Riscul de sdngerare care necesitd o anumita actiune/procedura (transfuzie si/sau aspirare) se incadreaza
in intervalul 0,02-1,8%.3>

Infectie pelvina

Un avort presupune intotdeauna un risc de aparitie a infectiei. Femeile cu durere pelvina persistentd si severa sau cu
sensibilitate la nivelul abdomenului/anexelor uterine si febra de 38°C sau mai mare trebuie supuse unui chiuretaj uterin
hemostatic si tratate cu antibiotice, daca exista semne de {esut ramas. Gravitatea infectiei trebuie sa determine ce tratament
va fi administrat si acesta se va face numai la recomandarea medicului, in urma evaluarii cazului respectiv.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea Medabon, catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWww.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentata locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

S.C. Terapia S.A.

a SUN PHARMA company

Strada Fabricii nr. 124

Cluj-Napoca 400632, Romania

Tel: +40 264501502

Fax: +40 264415097

E-mail: romania.office@sunpharma.com
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