Topogyne® (misoprostol)

Material for halso- och sjukvardspersonal

Riktlinjer vid medicinskt avbrytande av graviditet

Vanligen se produktresumén formifepriston och misoprostol/
information om forskrivning innan en medicinsk abort utfors.
Som en paminnelse ar det godkanda protokollet upp till
49 dagars amenorré foljande:
Mifepriston: 600 mg peroral dos
Misoprostol: 400 pg peroral dos (d v s 1 tablett
Topogyne®) 36-48 timmar efter intag av mifepriston.
Till skillnad mot andra tabletter innehdllande misoprostol
innehaller en tablett Topogyne” 400 pg misoprostol och
darfor far endast en tablett Topogyne” ges.
Riskhanteringen for patienterna bestar av tva steg:
1. Radgivning.
2. Bekréftande av fullstindig abort under dterbesoket, vilket
maste dga rum inom 14-21 dagar efter administrering av
mifepriston.

For att minimera de risker som associeras med Topogyne”
bor du informera patienten om foljande.

INFORMATION ATT TA HANSYN TILL UNDER
RADGIVNINGEN

[ PATIENTENS ANAMNES
Metoden med medicinsk abort [dmpar sig for de flesta gra-
viditeter. Pa grund av intaget av prostaglandin maste du
dock beakta foljande existerande tillstind innan procedu-
ren paborjas:

> arrbildning i uterus

> kardiovaskulara risker (t ex en alder dver 35 ar

och kronisk rékare, hyperlipidemi, diabetes)
> etablerad kardiovaskular sjukdom
> Rhesus-negativ.

Att gora:

— Diskutera den medicinska anamnesen med patienten.
— Behandla patienterna med forsiktighet om de har
dessatillstand

[ FERTILITET
Denna metod paverkar inte patientens fertilitet.

— Diskutera val av preventivmedel med patienten, helst
under radgivningen, for att kunna forskriva den mest
ldmpliga metoden samt pabdrja anvandningen av pre-
ventivmedlet pa rétt satt.

I BLODNING

Blodning ar en normal del av aborten och patienten ska
informeras om detta.

Att gora:

Informera patienten om féljande:
— Férekomstochintensitetavlangvarig vaginal blddning:
* Kan uppsta mycket snabbt efter intag av misoprostol.
* Aborten kan intréffa inom 4 timmar eller under de
narmaste dagarna.
* Blodningar kan paga i upp till 12 dagar.
* | allmanhet dr méngden blod mindre riklig &n under
en normal menstruation.
— Kontakta lakare omedelbart vid onormal blddning:
* Mern dn 12 dagar och/eller
* Om merdn 2 bindor pertimme behdvs under 2 timmar.
— Blodning utgor inte pd ndgot satt bevis pa fullstandig
abort och dérfor kravs ett aterbesok for att bekrafta att
graviditeten har avbrutits.
— Om ihdllande blodning férekommer efter aterbesoket,
maste patienten kontakta lakaren.
— Ihallande vaginala blodningar kan tyda pa ofullstandig
abort och [dmplig behandling bor dvervagas.

Anteckna pa ett sakerhetskort:

— Telefonnummer och adress till forskrivande klinik sa att
patienten kan kontakta er.

— Datum for patientens aterbesok

[ INFEKTIONER

Toxisk eller septisk chock efter infektioner ar mycket sallsynt.
Dock har ndgra svara eller fatala fall rapporterats efter
medicinsk abort som utférts med misoprostol givet i annan
form @n peroralt(d v s vaginalt). Hittills haringa fall rapporterats
med intag av misoprostol via godkand peroral administrering.
Dessa infektioner ar en foljd av atypiska patogener.



Informera patienten om foljande:
— Kontakta lakare omedelbart vid:
* Feber
* Smarta trots intag av smartstillande lakemedel.

Anteckna pa ett sakerhetskort:

— Telefonnummer och adress till forskrivande klinik sa att
patienten kan kontakta er.

— Datum for patientens aterbesok.

Vanligen informera om eventuella fall av biverkningar,
ofullstandig eller misslyckad medicinsk abort i
enlighet med nationella lagar, foreskrifter och
medicinska riktlinjer. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats:
www.lakemedelsverket.se.

BEKRAFTELSE AV FULLSTANDIG ABORT Ett sdkerhetskort att fylla i till patienten
finns tillgdngligt i patientfoldern. Vénligen

Ve me g ST g S T i anteckna referentens och forskrivande kliniks

> Intag av M|fegyne@ kontaktuppgifter s& att patienten kan anvénda
> Intag av Topo‘gyne dessa i hiandelse av besvar efter proceduren.
> samt aterbesoket.

Om den medicinska aborten genomfors med den regim
som anges i produktresumén for Topogyne®, ar risken

for fortsatt graviditet mindre an 1 %. Denna risk okar vid
anvandning av andra regimer. Vid fortsatt graviditet ar det
viktigt att patienten informeras om mojliga risker med
Mifegyne/Topogyne for att kunna fatta beslut om huruvida
graviditeten ska fullfoljas eller inte.

Att gora:

Bekréfta fullstandig abort under dterbescket.

Om metoden har misslyckats ska patienten informeras om

alternativen:

— Avbryta graviditeten. | detta fall ska en annan metod
forabort anvandas.

— Fullfélja graviditeten.

Om patienten beslutar att fullfolja graviditeten:

— Informera patienten om risken for missbildningar hos det
nyfodda barnet pa grund av exponering av lakemedel.

— Ettsarskilt dterbesok med ultraljud pa specialistklinik.
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