iktat
Ugyin
Targs

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V,

Polarisavenue 87,
2132 JH Hoofddorp, The Netherlands

HATAROZAT

Az emberi alkalmazdsra keriild gydgyszerekrdl ¢s egyéb a gyd
torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. térvény (a tovab
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszégos Gyd
tovabbiakban: OGYI) elott 2009. szeptember 9. napjan, 37285/4
Pharmaceutical Industries Europe B.V. (a tovabbiakban: K
Sunmedabon 200 mg tabletta és 0,2 mg hiivelytabletta kombina
gyogyszer forgalomba hozatali engedély megaddsa irant kéreler
eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A Kérelmezd Sunmedabon 200 mg tabletta és 0.2 mg hiivelytable
elnevezest készitményének vonatkozasaban - a referens tagallam ¢

vevo tagallam gyogyszerhatdsagaval egyetértésben - megallapite

-

bszdm: OGYI/38582-7/2010

téz6: Baldzs Eszter &%

y: engedélyezd hatarozat

gyszerpiacot szabalyozd
biakban: Gytv.) 5. § (1)

gyszerészeti  Intézet (a
0/09 iigyszamon, a Sun
(érelmezl) kérelmére a
t csomagban elnevezésii
nre indult decentralizilt

ta kombinalt ¢csomagban
s a tébbi eljarasban részt
ym., hogy a készitmény

megtelel a Gytv. 5. § (2) bekezdésében. valamint az emberi alkalma
forgalomba hozatalardél szolo 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendel

zasra kerlilo gydgyszerek

;etbcn (a tovabbiakban:

Rendelet) meghatarozott feltételeknek. ezért, a Rendelet 15. § (6) bekezdése alapjan

forgalomba hozatalat az alabbiakban részletezett indokok szerint,
emelkedésétél szamitott 5 éves idotartamra

engedélyezem.

1.) A gvigyszer neve (védjegyzett név, hatdserdsség, gydgysze

jelen hatdrozat jogerére

rforma):

Sunmedabon 200 mg tabletta és 0,2 mg hiivelytabletta kombinalt csomagban

2) A szer kiszerelése (kiszerelési ¢

'ség, csomagolds md

dia) és a gyogyszer

forgalomba hozatali engedélyének szama(i):

1x 200 mg-os mifepriszton tabletta + 4x 0,2 mg-os mizoprosztol
OPA/AVPVC/Al buborékesomagolas

hiivelytabletta
OGYI-T-22139/01




2a.) Nemzetkizi eljaras szdm:
SE/M/6752/601/DC

3.) A gvbgyszer forgalomba hozatali engedély jogosultjinak neve, székhelve:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V,
Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp, The Netherlands

4.) A gvbgyszer felszabaditisaért felelds gydrt6 neve, székhelye/telephelye:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp, The Netherlands

5.) A gyogyszer hatéanyaga(i):

Mifepristone/ Mifepriszton
Misoprostol/ Mizoprosztol

A készitmény rendelése és alkalmazisa -a referens és az eljardsban részt vevd 16bbi
tagallam gy6gyszerhatésaga altal kozos egyetértésben elfogadott all#almazési elbirds szovege
szerint — kizarélag az érintett tagillam mindenkor hatalyos jogszabalyi elirdsai, és
egyéb szakmai szabilyai, eldirdsai dltal eloirt korlatok ki:‘aizﬁtt lehetséges. Ennek
értelmében a készitmény Magyarorszagon a mindenkor hatdlyos jogszabalyok,
kiilondsen a magzati élet védelmérél sz6l6 1992. évi LXXIX. tﬁﬁény elbirdsaira illetve 2
szakmai szabdlyok, eléirdsok, igy kiilondsen az Egészségﬁglyi Szakmai Kollégium
Sziilészeti és Nogyogydszati tagozata terhesség-megszakitasrol 52616 szakmai szabdlyozé
dokumentumainak tartalméra figyelemmel, az azokban foglal rendelkezések sérelme
nélkiil alkalmazhats.

Jelen hatérozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatési eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatéarozat kézhezvételétél szémitott 30 napon belill,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatésagi eljaras | és szolgéltatds altalanos
szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint
kérheté annak birdsagi feliilvizsgalata a Fovarosi Torvénysze€ktl. |A birésagi feliilvizsgalat
irant eléterjesztett kérelmet harom példanyban, a Févéarosi Torvényszékhez cimezve, az
OGYI-nél kell eldterjeszteni.

Indokolds

A Kérelmezd 2009. augusztus 27. napjdn kelt levelében a Készitmény vonatkozasaban
forgalomba hozatali engedély megadasa iranti kérelmet nyujtott be az OGYI-hoz.

Az OGY] a beérkezett kérelmet, és annak mellékletét képez6 dok entaciot megvizsgalta. A
formai vizsgdlat soran megdllapitdst nyert, hogy a kérelem és az annak mellékletcként




benyujtott dokumentdcio a Rendelet 5. § (2)-(3) bekezdésében foglalt feltételeknek
maradcékialanul eleget tesz.

Ezt kdvetden keriilt sor a kérelem. és annak mellékletcként benyijtott dokumentécio tartalmi
értékelésére — kiilonds tekintettel a referens tagallam &ltal elkiildstt értékeld jelentésben
foglaltakra. Az értékelés credményeként a Gyogyszerészeti és ELészségﬁgyi Mindség- ¢és
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gydgyszerészeti Intézet Foigazgatéssga (a
tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) — a referens és az eljarasban rlﬁszz vevoh tobbi tagdllam
gyogyszerhatosagaval egyetértésben — megallapitotta, hogy a gy6gyszer mindsége,
mennyiségi Osszetétele — ideértve a gyartds koriilményeit is — ismert és meghatdrozott, a
gyogyszer terapias hatasossaga klinikailag is biztositott, és az elﬁnyfi(ockézat aranya kedvezo.

A kozvetlen vagy kiilsé csomagoldson feltiintetett. Gytv. szerinti kézérthetd tajékoztatas
(tovabbiakban cimke) ¢s a beteglajékoztatd megfelel a Gytv, 8-10. §-aban foglaltaknak.

A fentiek alapjan a gydgyszer maradékialanul megfelel a Gytv, 5. § (2) bekezdésében
valamint a Rendcletben foglalt jogszabalyi cléirdsoknak.

A Kérelmezd a Gytv. 25/B. §-a és 1. szdmd melléklete |szerinti dij megfizetési
kételezettségének hataridében eleget tett.

Fentiek alapjan —az eljarasban résztvevd tagéllamok gyogyszerhatosdgai altal kialakitott
konszenzus értelmében - a készitmény forgalomba hozatala engedélyezhetd, ezért hataroztam
a rendelkezo részben foglaltak szerint.

Jelen hatarozat egy példanyat valamint annak mellékleteit (kivéve 3., 4. szamu mell¢kletek) a
GYEMSZI-OGYI a Rendelet 15. § (6) bekezdése szerint az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztarnak megkiildi.

A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26. § (6) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat
lehetGségét a Ket. 109. § (1) bekezdése allapitja meg.

Budapest, 2012. méjus R

Pa

/ il t | % ;’% | ( 2
Ko ' S— N \)
Dr. Készeginé dr. Szalai Hilda
foigazgato-helycttes

Mellékletek: )
1.) 1. szami melléklet: Osszetélel, leirds, csomagolas

2)) 2. szama melléklet: Kiséroiratok (Alkalmazasi eldirds. betegtdjékozatd, cimke)

3.) 3. szami melléklet: Teljes dsszetétel. leiras, csomagolds (bizalmas adatokat tartalmazé melléklet-csak kérelmezd

kapja meg)

4 4. szami melléklet Gyardhelyek (bizalmas adatokat tartalmazo melléklet-csak kérelmerd kapja meg)




ADATOK

| DOBOZ

A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO

1. AGYOGYSZER MEGNEVEVEZESE

SUNMEDABON 200 mg tabletta és 0,2 mg hiivelytabletta kombindht csomagban
Egy 200 mg-os mifepriszton tabletta és 4-szer (1.2 mg-os mizoprosztol hityelvtabletta kombinalt

csomagban

mifepriszion
mizoprosziol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden mifepriszton tablefta 206 mg hatdanyagot tartalmaz
Minden mizoprosztol hiivelytabletta 0,2 mg hatdanyagot tartalmaz

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Minden buborékesomagolds a kovetkezdket tartalmazza:
I db halvanysirga, 200 mg mifeprisztont tartalmazé tabletia
4 db fehér. egyenként 0,2 mg mizoprosztolt tartalmazoé hilvelytablett

I'_}'[\

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Mifepriszton tabletta: Ordlis alkalmazisra

Mizoprosztol hitvelytablettak: Vaginalis alkalmazasra

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A pydgyszer gvermekekidl elzarva tartandd!

|7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A tablettikat a felird orvos jelenlétében kell alkalmazni.

OOY 3838272010
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

n

gfeljebb 23%Con tarolandd

| 10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK

VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADFKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV,
Polarisavenue §7

2132 JH Hoofddorp

Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)

OGYI-T-22139/401

[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch:

14, A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHE
| SZEMPONTJABOL

[OSEG

Orvosi rendelvénvhez kbion gyogyszer (1)

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A tablettak kivételéhez a foliacsikbol valassza le a buborékesomagolis pa
sarokto! kiindulva lehGzza azt.

pir fedelet ugy. hogy 4

|16, BRAILLF IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SUNMEDABON




A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN

FELTUNTETENDO ADATOK

| BUBOREKCSOMAGOLAS

A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

I

SUNMEDABON 200 mg tabletta és 0.2 mg hiivelytabletta kombinalt cso

mifepriszton 200 mg-os tabletta
Ordlis alkaimazdsra

mizoprosztol 4,2 mg-os hiivelytabletta
Vaginalis alkalmazasra

magban

(2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA!

NAK NEVE

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV

(3. LEJARATIIDO

EXP

S S e S

' 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

5. EGYEBINFORMACIOK

ITT LEHUZANDO




BETEGTAJEKOZTATO INFORMACIOK A FELHASZN

ALO SZAMARA

SUNMEDABON 200 mg tabletta és 0,2 mg hiivelytabletta kombindlt csomagban

Egv 200 mg-os mifepriszton tabletta és

4-szer 0,2 mg-os mizoprosztol hiivelytabletta kombinait esomagban

mifepriszion és mizoprosztol

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alibi
Tartsa meg a betegtajékoziaror. A benne szerepld informdciokra a k
lehet

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosdhoz.
Ezt a gvogvszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja it a készitménye ny
lehet még abban az esetben is, ha a betegségiik timetei az Onével m
Ha Onnél barmityen mellékhatas silyossa valik, vagy ha a betegtdj
miellékhatdsokon kivid egyéb tilneter észiel, kérjuk, értesilse orvosdf

A betegtidjékoztatd tartalma:

| Milven tipusu gyogyszer a SUNMEDABON és milyen betegségek
2. Tudnivalok a SUNMEDABON alkalmazasa eldit

3. Hogyan kell atkalmazni a SUNMEDABON{?

4 Lehetséges mellékhatisok

8 Hogyan kell a SUNMEDABON! taroini?

6 Tovabbi informaciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A SUNMEDABON ES MIL)
ESETEN ALKALMAZHATO?

A SUNMEDABON kombindcios készitmény, amely két hatéanyagot: mifj
tartalmaz.

A SUNMEDABON a terhesség gyogyszeres megszakitdsara szolgdl az uls
elsd napjatodl szamitont 63 napon beliil,

A mifepriszton hormonellenes szer, amely a progeszteron, a terhesség fen
hormon hatasainak blokkolisa révén hat. A mizoprosziol egy prosztagland
méhdsszehlizodast, hogy az abortum konnyebben kitiriithessen a szervezet
a terhesség megszakadasat okozza, és egymds utan kell Oket alkalmazni, b
legnagyobb valészintiséggel legyen eredményes.

2. TUDNIVALOK A SUNMEDABON ALKALMAZASA ELOTT
NE ALKALMAZZA A SUNMEDABONT, HA:
a terhességét nem erdsitették meg nbgyogyaszati vizsgdlattal, virahy
hiolégiai tesztekkel
az utolsé menstrueios ciklusinak elsd napja 63 napnal régebben vo
efeld]. a kezeldorvosa ellendrizni tudja a terhessége korat ultrahangy
a kezeldorvosa méhen kiviili terhességre gyanakszik (azaz az embrif
be)

genitalis csonkitason vagy kériilmetélésen ment keresztiil
nem tud visszajonni az utnkdvetési vizitre annak a megallapitasa ér
teljesen hefejezddott-¢ (lasd a 3. pontot}
nem részestilhet kBanyen siirgdsségi orvosi eflatasban a SUNMEDA
hétben
ismerten allergias (tiiérzékeny) a mifeprsztonra. a mizoprosztolra (
prosztaglandinra), vagy a SUNMEDABON béarmelyik egyéb Gsszets

OOYE3SSE220Y
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ogy a kezelés a lehetd

angvizsgalatial vagy

It (ha kétségei vannak

ral)
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silyos asztmaban szenved. amit nem lehet megfeleléen gyogvszerd
Grokletes porfiridban szenved (egy Brokioi vérképzirendszert bete
krdnikus mellékvese-elégtelenségben szenved

A SUNMEDABON fokozott eldvigydzatossiggal alkalmazhato
Bizonyos kiriilmények kizitt eléfordulhat, hogy a kezelés nem megfi
kérjiik, kizélje kezelborvosival, ha:
szivpanaszai vannak

mii szivbillentviivel rendelkezik
szivbetegségek rizikofaktorai dlinak fonn, példéul magas a vérmyon
koleszteringzintje (azaz a vérében megndvekedett a zsirtartalom)
asztmaban szenved

olyan betegségben szenved, ami befolyasolhatia a véralvadast
maj- vagy veschetegsége van

anémias vagy egvéb madon alultaplalt

A kezeldorvosa ezutan meg tudia beszélni Onnel, hogy alkalmas-e a keze

A kezelés ideje alatt atkalmazott egvéb gyogysszerek
Feltétlendii tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vag)
gyogyszereirdl, beleérive a vény nélkiil kaphaté késziménveket is. Kiiltin
hatdanyagekar tartalmazd gvogyszerek megzavarhatjigk & SUNMEDABO)
kortikoszieroidok (asztma vagy pyvulladas kerelésére alkalmazzak)
ketokonazol, irakonazol {gombaellencs kezelésre alkalmazzak)
eritromyicin, rifampicin {(antibictikumek}

orbancfii (envhe depresszio kezelésére hasznalt természetes gyogyn
fenitoin, fenobarbital. karbamazepin (géresrohamok vagy epilepszi

A hasmenés eldfordulisa cstkkentheid, ha nem szed magnéziumtartalma
antacidumra van szitksége, az aluminium- vagy kalciumtartalmi készitmé
jelenthetnek.

Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy milyen gydgyszercket szedhet fajdaton
Ha a kezelés soran birmilyen egyéb gydgyszert kellene szednie. beszélje n

A SUNMEDABON egyidejd alkalmazdsa bizonyos ételekkel vagy italq
A SUNMEDABON-kezeles alatt nem szabad grépinitlevet inni.

Terhesség és szoptatas

A SUNMEDABON bekeriithet az anyatejbe. és ezen keresztiil a gyermeky

atkalmarasa utdn nem szabad szoptatnia.
Kevés informécid all rendelkezésre a magzattal kapesolatos kockazatokra
fennmarad és meg szeretné tartani, beszélie meg kezelborvesival,
megfigyelést ¢s ultrahang-vizsgdlatokai fog szervezni.

Javasoljuk, hogy a SUNMEDABON alkalmazasat kvetd menstruacidiang

a teherbeeséstdl],

rsen kezelni
gseg)

leld az On szamsra, igy
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ésre.

v nemrépiben szedett egvéb
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szerveretebe g, A kezeles

vonatkozoan. Ha a terhesseg
aki gondos sziiletes clotu

k megjelenéséig ovakodjon

A készitmény hatisai a pépjarmiivezetésher és gépek kezeléséher sziiksépes képességekre

Tudnia kell. hogy a mifepriszton ¢és a mizoprosztol szédiilést okozhat. Ne

mitk&diessen gépeket addig, amig meg nem tapasztalja, hogy a gyogyszer

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A SUNMEDABONT?

Amennyiben a terhesség Ggy jott 1étre, hogy méhen beliili fogamzas

haszndli. akkor azt el kell tavolitani a SUNMEDABON alkalmazasa

fezessen gépjarmivet ¢s ne
hogyan hat Onre

patls eszkdzt spiral. hurok)
eldtt.
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Javasoljuk, hogy ne utazzon el messzire a kezelést végzd korhaztol
utdnkdvetési vizit napjdig. Siirgdsségi esetben vagy ha barmilyen o
a kapcsolatot a kdrhazzal/szakrendelével, vagy bernehet oda a meg
fogja kapni a siirgdsségd esethen vagy barmilyen probléma esetén h

A SUNMEDABON alkalmazasa az On aktiv részvételét igényli a kovetke

Elsé vizit a kérhizban/szakrendelében

Egy 200 mg mifeprisztont tartalmazo tableutat fog kapni, amelyet v
kezelborvosa vagy az 0 egyik munkatarsa jelenlétében,

A mifepriszton tabletta bevételét kdvetden hazamehet, ha a kezellc
arrdl, hogy nem lesz rosszul. Ha a tabletta bevételét kiivetden 4 6rd
hasi fajdaimat. gjulast, gyors szivverést vagy lazal tapasztal, kérjiik,
Ritka esetekben eléforduthat. hogy a vetélés a mizoprosziol tablettd
vépbemegy, Rendkiviil fontos, hogy ismételten megjelenjen a korhi
a kezelborvosa meggy6zddhessen adl, hogy a vetélés teljes mértél

Utankdvetési vizit
A mifepriszton bevéiele utdn 3648 ordval vissza kell térnie a korhd
4 mizoprosziof hitvelvtablettat fog Kapni a kezelés hatdsossiganak b
kezeidorvosa vagy a ndvér a hiivelyébe fogja helyezni a tablettakat,

szakrendeltnd] az

knal fogva aggodik, felveheti
peszelt idbpaont eldtt is, Meg

ivhatd telefonszamot is.

70k szerint:

izzel kel keayelnie a

rvosa megbizonyosodott
hal hosszabb ideig silvos

tajékoztassa Kezeldorvosat

k alkalmazdsa clon
tzban/szakrendeloben. hogy
tben végbement.

zbafszakrendelabe,
iztositasa érdekében, A
illetve ezt On is megteheti.

Ebben az esetben {igyeljen arra, hogy kiiiritse a higyholyagjdt, ¢s alaposan megmossa a kezet.

miel6it felhelvezi a mizoprosztol hiivelvtabletidkat. Az ujja segitség
hiivelytablettakat a hiivelyébe, olyan magasra, amennyire csak tudja
mizoprosztol hilvelytablettak felhelvezése utdn fekiidjon le kiriilbe
Néhany 6ran 4t a korhazban/szakrendelében kell maradnia, amig Or
latjak. hogy elég jél van ahhoz, hogy hazamenjen. Az abortum a mi
kitvetden néhany éran beliil vagy a kdvetkez6 néhany nap sorin tav

Harmadik vizit
A mifepriszton tabletia bevétele utdni 14-21 napon bellil vissza kell
korhazba/szakrendelobe ellendrzd vizitre,

Fontos. hogy ezen alkalommal megjelenjen, hogy a kezelborvosa el
terhessége teljesen befejezédatt és On jéI van, mivel On nem fogja
hogy a kezelés eredmeényes volt-c.

A kezelés utin a kdvetkezdkre kell igyelnie:
A méhiiri vérzés altaldban a mifepriszton tabletta bevétele utdni 1-2
vérzés 2-3 hétig tart (atlagosan 13 napig). Ha a viérzés erds €s elhuz
kapcsolatot a kezeldorvosaval. és kérjen korabbi idépontot az ellend
A vérzés jelenléte nem fiigg Hssze a modszer eredményességével H
vagy a méh kitirlilése nem tefjes, a kezeldorvosa fel fogja ajanlani a
terhessépmegszakitas lehetdségét.
Ha a terhesség fennmarad és meg szeretné tartani, beszélje meg kes

sziiletés elbiti megfigvelést és ultrahang-vizsgalatokat fog szervezni,

Fontos: A terhességmegszakitas befejezddése utdn nagyon gyorsan
Javasoljuk. hogy 6vakodjon attdl, hogy a vetélés utdn gyorsan ismé

ével egyvesével tolja fel a

. Javasoljuk, hogy a

iil 34 percre.

b és a kezeldorvosa Ggy nem
roprosziol alkalmazasat
vzhat.

mennie a

enorizhesse, bogy a
udni sapat maga megitélni,

napban kezdddik ¢l A
0dé, azonnal vegye fel a
rzd vizitre.

n a terhesség fennmarad,
schészi

ldorvesaval, aki gondos

ismeét eherbe eshet.
teherbe essen. Ezénl a

mifepriszton tabletta bevétele utani 3-9 napon beliil fogamzasgatlasi modszer alkalmazasat kell

elkezdenie. A fogamzasgatlasi lehetdségeket beszélie meg a kezeldc

A SUNMEDABON alkalmazisa esetén meg kell tenni a sziikséges intézkg

wyvosaval,

sdéseket az Rh faktor

szenzitizacio megeldzésére (amennyiben On Rh negariv véresoportii), a birmely terhességmegszakitas

esetén alkalmarott altaldnos intézkedésekkel egyiitt.

Ha az eléirtndl tibh SUNMEDABONt alkalmazoti
Mivel a kezelés alkalmazisa alatt orvosi feliigyelet alatt fog allni, nem val
téibb készitményt fog bevenni.

bszind, hogy az eldinnal




Ha elfelejtette alkalmazni a SUNMEDABONt
Ha elfelejti a kezelés barmely elemét alkalmazni, eléfordulhat, hogy az nem
elfelejtette alkalmazni a készitményt, tdjékoztassa a kezeldorvosat.

lesz teljesen hatdses. Ha

Ha barmilyen tovibbi kérdése van a készitmény alkalmazisaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezelGorvosat.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, a SUNMEDABON is okozhat mellékhatasokat. 3
mindenkinél jelentkeznek.

Salyes mellékhatisok

melvek azonban nem

A kivetkezd esetekben vegye fel a kapesolatot a kérhazzal/szakrendelpvel:

. folvamatosan erdsen vérzik, példaul dranként két intim betétet elazy;
- 38°C-o0s vagy magasabb laza van négy Ordnal hosszabb ideig
E kellemetlen szagti valadékozast tapasztal

gyogvszeresen nem csillapithatd folyamatos fajdalma van.

Ha a kiivetkezé mellékhatisok barmelyike silyosbodik, vagy aggédik,
kezeldorvosdval,

t. ket Sranal hosszabb ideig

vegye fel a kapesolatot

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl 1-nél tibb esetében fordulnak eld):

- erds vérzeés

- méhosszehiizoddsok vagy alhasi gorestk a mizoprosztol alkalmazasa utani drakban.

Gyakori mellékhatasok (100 betegbil 1-nél t5bb esetében, de 10 beteghél 1-nél ritkibban

fordulnak elo):
- a vetélést kBvetd fertbzés
7 hanyinger, hdnyds vagy hasmenés.

Nem gyakori mellékhatisok (1000 betegbél 1-nél tibb esetében, de 100 beteghdl 1-nél ritkdbban

fordulnak el6):

= birkiiitések

- feifijas

- rossy kiizérzet

- hohullamok, szédilés, hidegrazas
iaz

- veérnyomasesss,

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbtl 1-nél kevesebb esetben forulnak elé )

- Clostridium sordellii endometritisz altal kivaltott, laz vagy a fertdzé
nélkiil jelentkezd, halélos kimenetelii toxikus sokk szindroma.

Fevéb mellékhatasok:
- egyes esetekben csaldnkiiités és borelviltozasok, amelyek sulyosak

A tovibbi mellékhatisok enyhe vagy mérsékelt gyomor-bélrendszeri gore

Ha olyan mellékhatast tapasztal, amely nem szerepel ebben a betegati¢koz
kezelborvosdnak,

5 egyveéb nyilvanvalo tinetei

is lehanek,
sok lehetnek.

tatdban, mondja el ezt a
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5 HOGYAN KELL A SUNMEDABONT TAROLNI?

A gydgvazer avermekekid] elzdrva tartando!

A dobozon és a buborékesomagolason feltiintetett lejarati 1d6 (EXP .0} utan
gyvogyszert. A lejdrati id6 a megadott hénap utolsd napjdra vonatkozik.
Ne alkalmazza a készitményt, ha a dobozin vagy a buborékesomagoldsan s
Legfeliebb 257C-on tarolands.

6.  TOVABBIINFORMACIOK

Mit tartalmaz a SUNMEDABON

Minden mifepriszton tabletta 200 mg mifeprisztont tartalmaz.

Minden mizoprosztol hitvelytabletta 0.2 mg mizoprosztolt tartalmaz.

Az egyéb dsszetevik a kdvetkezdk:

- mifepriszton tabletta: vizmentes kolloid szilicium-dioxid.kukoricak
celluléz (E460), providon K30 és magnézium-sztearit (E470b).

- mizoprosztol hitvelvtabletta: hipromelloz (E464), mikrokristalyos ¢
karboximetilkeményité-natrium, ¢s hidrogénezett ricinusolaj.

Milyen a SUNMEDABON kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A SUNMEDABON 1 mifepriszton tablettat és 4 mizoprosztol hiivelytable

buborékcsomagolasban.

A mifepriszton tabletta halvanysérga szinli és kerek alaku,
A mizoprosztol hiivelytablették fehér vagy tortfehér szintiek és téglalap al

négysziog bevéséssel a térdvonal mindkét oldalan, masik odaluk pedig simju.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarts

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp
Hollandia

Ezt a gydgyszert az Europai Gazdasagi Térség tagillamaiban az alab]
MEDARON.

OGY1-T-22139/01 {1x 200 mg-os mifepriszton tabletta + 4x 0.2 mg
hiivelytabletta OPA/AI/PVC/AL buborékesomag

A betegtaiékoztatd engedélyezésének datuma: 2012, majus
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