


Trastornos vasculares

Poco frecuente: Hipotension

No conocida Hipertension, flebitis, edema, tromboembolismo
Sistema gastrointestinal

Comun: Calambres, leves 0 moderados.

Néuseas, vomitos, diarrea (estos efectos gastrointestinales estan
relacionados con el uso de misoprostol).
No conocida Dispepsia

Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo

Poco comuin: Hipersensibilidad: erupciones cutaneas
Poco frecuente: Urticaria, eritroderma, eritema nudoso, necrdlisis epidérmica.
No conocido: Pustulosis exantemtica generalizada aguda

Dermatitis, alopecia

Trastornos del sistema reproductor y mamarios

Muy comuin: Contracciones uterinas o calambres (hasta 70 a 80%) en las horas
posteriores a la ingesta de misoprostol.
No conocida Interrupcion del embarazo ectépico, hematémetra, leucorrea.

Dismenorrea, hemorragia vaginal

Comun: Malformaciones fetales (si se contintia con el embarazo. Ver seccion
Teratogénesis y Embarazo).
Sangrado abundante que se produce en hasta 5% de los casos y
puede requerir legrado hemostatico y transfusién sanguinea en
hasta 1,8% de los casos.

Poco comun Infeccion posterior al aborto: se han informado infecciones
sospechosas o confirmadas (endometritis, enfermedad inflamatoria
pélvica) en menos del 1% de las mujeres.

No conocida Endomiometritis, parametritis, salpingitis

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracién

0 en mujeres con una cicatriz por cesarea.

Se han informado casos muy poco frecuentes de shock toxico fatal causado por endometritis Clostridium
sordelli, que se presenta sin fiebre u otros sintomas obvios de infeccién. Los médicos clinicos deben estar
alerta a esta complicacion potencialmente fatal (ver seccion Precauciones y Advertencias)

Los sintomas relacionados con el embarazo como nduseas y vémitos pueden aumentar después de tomar
mifepristona y aumentar incluso més después de la administracion de misoprostol, y se atenuaran o
desapareceran durante el proceso de aborto. El dolor abdominal en la parte baja y los calambres son los
sintomas mas comunes y estan relacionados con la administracién de misoprostol y el proceso de aborto.
Si el dolor persiste después de la expulsion de los productos de la concepcion, se debe investigar su
origen. La diarrea es el efecto secundario relacionado con la dosis mas comun asociado con el uso de
misoprostol que, por lo general, no requiere tratamiento. Algunas mujeres también informan escalofrios,
temblores y/o aumento de temperatura después de la administracion de misoprostol.

SOBREDOSIFICACION

No se han informado casos de sobredosis.

En caso de ingestion masiva accidental, podrian ocurrir signos de insuficiencia suprarrenal. Los signos de
intoxicacion aguda pueden requerir tratamiento especializado que incluyen la administracion de
dexametasona.

Mifepristona: No se han informado reacciones adversas serias en estudios de tolerancia en mujeres sanas
no embarazadas y en hombres sanos cuando se administré mifepristona en una dosis nica de mas de
1800 mg (nueve veces la dosis recomendada para aborto medicamentoso). Si una paciente ingiere una
sobredosis masiva se la deberd observar cuidadosamente para detectar signos de insuficiencia
suprarrenal.

Misoprostol: Ain no se ha determinado la dosis toxica del misoprostol utilizado por via vaginal, en
humanos, pero ha sido considerado que es una droga muy segura. Dosis de hasta 1600 pg han sido bien
toleradas. La sobredosificacion puede manifestarse con contracciones uterinas hipertonicas hipertermia,
taquipnea, hipotension, bradicardia, palpitaciones, convulsiones con escalofrios, agitacion, dolor
abdominal y emesis.

En el caso de sobredosificacion masiva, el tratamiento de apoyo serd sintomatico. No existe antidoto
especifico. Se procederd a las medidas habituales de eliminacion y se instaurard un tratamiento
sintomatico. Se desconoce si el misoprostol puede ser eliminado por hemodidlisis, pero teniendo en
cuenta que su metabolismo genera un compuesto similar a los &cidos grasos, esto no parece muy
probable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247

cardiacas y latidos cardiacos)
Arritmia cardiaca, dolor pectoral

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
No conocida Falta de aliento
Tos, disnea, bronquitis, neumonia, epistaxis

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y éseo:
No conocida Dolor de espalda, dolor de piernas.
Artralgia, mialgia, agarrotamientos musculares

Trastornos oculares

No conocida Trastornos de la visién y conjuntivitis
Trastornos renales y urinarios
No conocida Se han descrito casos de poliuria y hematuria

* Se ha informado con muy poca frecuencia fa ruptura de! dtero después de Ja ingesta
de prostaglandina para fa induccién de fa interrupcion del embarazo en el segundo
trimestre o fa induccion def parto debido a fa muerte def feto en ef dtero durante ef
tercer trimestre. Las rupturas uterinas se produjeron en especial en mujeres multiparas

Paco frecuente: Dolor de cabeza, malestar, sintomas vagales (se han informado Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
sofocos, mareos, escalofrios) y fiebre. Optativamente, otros centros de intoxicaciones.
Lesion, i i6 plicaci del pi li . .
Poco frecuentes: Ruptura uterina” ‘I.:SZN\S(EDREVCEIEIT&EEAE Cy 30 °C, EN SU ENVASE ORIGINAL PROTEGIDO DE LA
Trastornos de la sangre y el sistema linfatico MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No conocida Anemia
" " ESTE MEDICAMENTO SE ENCUENTRA BAJO UN PLAN DE MANEJO DE RIESGOS.
Trastornos del sistema inmune o ANTE CUALQUIER CONSULTA, RECLAMO O NOTIFICACION DE POSIBLES
No conocida Reaccion alérgica (que incluye anafilaxia, angioedema, urticaria, EFECTOS ADVERSOS COMUNICARSE POR VIA TELEFONICA AL 0800-112-6476
erupcion cutanea, picazon) O AL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA ANMAT AL TELEFONO
Reacciones de hipersensibilidad 4340-0866.
Trastornos del nervioso/psiquiatricos PRESENTACION:
No conocida Ansiedad Cada envase de MIFEP KIT contiene 1 blister de MIFEP con 1 comprimido, y 1 blister de MISOP 200 con
Confusion, somnolencia, sincope, temblores, neurosis 4 comprimidos ranurados vaginales.
Trastorpos cardiacos L ” - Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
No conocida Taquicardia (incluyendo aceleracion del pulso, palpitaciones MIFEP: Certificado N° 59.587

MISOP 200: Certificado N° 55.117.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., Av. La Plata 2552, (1437) C.AB.A., Argentina.
Fecha de (ltima revision: Noviembre 2023

INFORMACION PARA EL PACIENTE

MIFEP KIT

Mifepristona 200 mg
Misoprostol 200 ug

Comprimido
Comprimido ranurado vaginal

Mifepristona via de administracion oral
Misoprostol via de administracion vaginal

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

COMPOSICION

Cada envase de MIFEP KIT contiene:

« 1 blister de MIFEP (mifepristona 200 mg) con 1 comprimido

« 1 blister de MISOP 200 (misoprostol 200 pg) con 4 comprimidos ranurados vaginales

Cada comprimido de MIFEP (mifepristona) contiene:

Principio activo: Mifepristona 200,0 mg

ntes: Celulosa microcristalina 90,0 mg, Almidén de maiz 40,0 mg, Povidona 12,0 mg,
Estearato de magnesio 4,0 mg

Cada comprimido ranurado vaginal de MISOP 200 (misoprostol) contiene:

Pi ivo: Misoprostol (como dispersién en HPMC al 1%) 200 pg

Excipientes: Lactosa monohidrato 126,0 mg, Celulosa en polvo 42,0 mg, Almidén glicolato de
sodio 10,00 mg, Estearato de magnesio 2,00 mg.

> Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a tomar este medicamento y cada vez que
usted renueve su receta. Puede haber informacién nueva.

> Si usted tiene dudas, preguntele a su médico.

> Recuerde que su médico le recet6 este medicamento sélo a usted. No lo administre ni lo
recomiende a ninguna otra persona.

> Esta informacion no reemplaza la conversacion con su médico acerca de su tratamiento.
> No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La
fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

> Guarde este prospecto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

> Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para mostrarle a su médico.
> Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica.

¢QUE ES MIFEP KIT?
MIFEP KIT es una terapia combinada que contiene dos medicamentos llamados mifepristona y
misoprostol

¢PARA QUE SE UTILIZA?

MIFEP KIT esta recomendado para la interrupcién medicamentosa de un embarazo no mas de 63
dias (9 semanas) después del primer dia de su ultimo periodo menstrual.

La mifepristona es una anti-hormona que actta bloqueando los efectos de la progesterona, una
hormona que es necesaria para que el embarazo continte.

El misoprostol es una prostaglandina, que es una sustancia que aumenta la contraccion del dtero
y que ayudaré a expulsar el embarazo.

Por lo tanto, los dos medicamentos pueden causar la interrupcion del embarazo y debe utilizarse unos
después del otro para obtener la mayor posibilidad de que el tratamiento funcione.

¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE ADMINISTRAR MIFEP KIT Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?

Es posible quedar embarazada otra vez después del aborto medicamentoso y antes de que se
reanude la menstruacion. Si no desea quedar embarazada nuevamente, comience a utilizar un
método anticonceptivo de barrera ni bien haya confirmado la interrupcion de su embarazo, o
antes de comenzar a tener relaciones sexuales.

¢QUIENES NO DEBEN USAR MIFEP KIT?

No use MIFEP KIT si:

_ Su embarazo no ha sido confirmado mediante un examen ginecolégico, ecografia o pruebas bioldgicas.
_ Si quiere continuar con el embarazo.

_ Tiene colocado un dispositivo intrauterino anticonceptivo (DIU). Debe ser retirado antes de que
usted emplee MIFEP KIT.

_ Si el primer dia de su ultimo periodo menstrual fue hace mas de 63 dias (si tiene dudas, el
meédico puede verificar la edad gestacional de su embarazo con una ecografia).

_ Sumédico le ha indicado que tiene un embarazo fuera del ttero (embarazo ectépico).

_ Si usted es alérgica a la mifepristona, al misoprostol (o a cualquier otra prostaglandina) o a
cualquiera de los componentes de este medicamento (ver COMPOSICION).

_ Si padece de asma severa que no puede ser tratada adecuadamente con medicacion.

_ Si tiene porfiria hereditaria (un trastorno hereditario de la sangre).

_ Tiene problemas con sus glandulas suprarrenales (insuficiencia suprarrenal crénica).

_Se encuentra en un tratamiento concurrente con corticosteroides.

_Tiene trastornos hemorragicos.

_Tiene problemas en la funcién del higado (Insuficiencia hepética).

_Se encuentra en un estado de desnutricion y anemia.

_ Tiene problemas en la funcién del corazén (Enfermedad cardiovascular).

_Tiene presion arterial baja (Hipotension).

Consulte a sumédico si no esté segura acerca de todos sus trastornos médicos antes de utilizar
este medicamento para determinar si puede usar MIFEP KIT.

¢QUE DEBO INFORMAR A MI MEDICO ANTES DE USAR MIFEP KIT?

En algunas circunstancias, el tratamiento puede no ser adecuado para usted o puede necesitar
atencion médica adicional, por lo que debe consultar a su médico si:

_Ha sido sometida a mutilacién genital o circuncision.

_No puede obtener facilmente ayuda médica de emergencia en las 2 semanas posteriores a usar
MIFEP KIT.

_Si no puede hacer las consultas de seguimiento a los 7 a 14 dias contados a partir de su primera visita.
_Tiene dolencias cardiacas.

_Le han implantado una vélvula artificial en el corazén.

_Presenta factores de riesgo de enfermedades cardiacas, como hipertensién o niveles de
colesterol elevados (alto contenido de grasas en sangre).

_Tiene asma.

_Tiene una enfermedad que pueda afectar la coagulacion sanguinea.

_Si esta en tratamiento con anticoagulantes

_Tiene enfermedad hepética o renal.

_Tiene epilepsia o antecedentes de epilepsia

_Esté anémica o desnutrida.

_Informe a su médico que medicamentos esta tomando o ha tomado recientemente, incluyendo
medicamentos de venta bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos a
base de hierbas. MIFEP KIT y algunos otros medicamentos pueden interaccionar entre si cuando
se toman juntos y pueden causar efectos adversos.

_Informe a sumédico si es alérgico a la mifepristona, misoprostol u otras prostaglandinas o a cualquier
otro medicamento, o a alguno de los ingredientes que contiene el producto que esta tomando. Revise
la informacion de los ingredientes que componen este medicamento (ver Composicion).

_Si estd amamantando.

_Si tiene colocado un dispositivo intrauterino anticonceptivo (DIU).

Antes de tomar MIFEP KIT, se debe evaluar su sangre para determinar el factor Rhesus. Si usted
es Rhesus negativo, su médico le indicara el tratamiento de rutina requerido (Consulte fa seccién
“;COMO DEBO USAR MIFEP KiT?").

El médico entonces podrd conversar con usted si es posible o no que se realice el tratamiento.

CUIDADOS ESPECIALES CON EL USO DE MIFEP KIT

EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD

EMBARAZO: Si la interrupcion del embarazo fracasa su médico hablara con usted acerca de un
procedimiento quirdrgico para terminar su embarazo. Existe posibilidad de que el nifio sufra
defectos de nacimiento si el embarazo no se interrumpe.

LACTANCIA: mifepristona y misoprostol pueden excretarse en la leche materna y pueden ser
ingeridos por su bebé. Debe interrumpir la lactancia una vez que haya comenzado el tratamiento.
FERTILIDAD: IMPORTANTE: usted puede quedar embarazada muy pronto después de una
interrupcion del embarazo completa. Se recomienda que evite quedar embarazada nuevamente
antes de su siguiente periodo menstrual después de utilizar MIFEP KIT y que utilice un método
anticonceptivo dentro de los 3 a 9 dias de usar el comprimido de mifepristona

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS: debe saber que la mifepristona y el misoprostol pueden
provocar mareos. No conduzca un automavil ni opere maquinaria hasta que sepa cémo le afecta
este medicamento.

POBLACION PEDIATRICA: mifepristona y misoprostol sélo ha sido estudiado en mujeres
mayores de 18 afios. El producto no esta evaluado para su uso en nifios y adolescentes.

¢PUEDO USAR MIFEP KIT CON OTROS MEDICAMENTOS?:

Comunique a su médico si usted esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otra medicacion, incluyendo medicamentos herbarios o medicamentos no
prescriptos o de venta libre.

Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente:

_Corticosteroides, como dexametasona (utilizada para tratar el asma o inflamacion).
_Ketoconazol, itraconazol (utilizado para el tratamiento de las infecciones causadas por hongos).
_Eritromicina, rifampicina (antibicticos).

_Hipérico o Hierba de San Juan (remedio natural)

_Fenitoina, fenobarbital, carbamazepina (utilizada para tratar convulsiones o epilepsia).
_Inmunosupresores como cilosporina, tacrolimus, sirolimus, everolimus (utilizados para evitar
que el cuerpo rechace un trasplante de 6rganos).

_Alfentanilo, fentanilo (utilizados para aliviar el dolor).

_Ergotamina, diergotamina (utilizados para tratar migrafias).

_Quinidina (utilizado para ayudar a mantener el ritmo cardiaco normal).

_Algunos agentes utilizados durante la anestesia general.

_ Oxitocina y otros medicamentos que estimulen las contracciones uterinas.

_ Anticoagulantes como acenocumarol.

_ Antinflamatorios no esteroides como fenilbutazona, naproxeno, diclofenac e indometacina.

_ Antidcidos con magnesio.

_ Laxantes.

La incidencia de diarrea puede reducirse evitando antidcidos que contienen magnesio. Si
necesita un antiacido, la opcion adecuada puede ser uno que contenga aluminio o calcio.
Consulte con su médico si usted no esta segura de estar tomando alguno de estos medicamen-
tos. Recuerde que esta lista no estd completa.

Consulte con su médico qué medicamentos puede tomar para el dolor u otros efectos colaterales.

Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para mostrarle a su médico
cuando usted necesite un medicamento nuevo.

MIFEP KIT CON ALIMENTOS Y BEBIDAS
No debe tomar jugo de pomelo cuando esta recibiendo tratamiento con MIFEP KIT

:COMO DEBO USAR MIFEP KIT?

Usted y su médico planificaran el lugar més adecuado para que usted realice el tratamiento,
porque puede causarle hemorragia, calambres, nduseas, diarrea y otros sintomas que por lo
general comienzan de 2 a 24 horas después de la administracion de MISOP 200 (misoprostol).
Siga las instrucciones a continuacion sobre cémo administrar MIFEP KIT.:

INSTRUCCIONES DE USO

* Dia 1: Administracién de MIFEP

1 comprimido de MIFEP 200 mg, administrado en una sola dosis por via oral.

Si vomita dentro de los 45 minutos posteriores a la toma del comprimido de MIFEP, informe a
su médico inmediatamente, que le indicard cuando tomar otro comprimido.

» Dia 2 o 3: Administracién de MISOP 200 (el intervalo minimo entre la administracion de
MIFEP y MISOP 200 es de 24 horas)

4 comprimidos de 200 pg (dosis total 800 pg) de misoprostol administrados por via vaginal.

Siga las siguientes recomendaciones de uso al emplear MISOP 200:

- Lavese cuidadosamente las manos.

- Extraiga el comprimido vaginal del blister.

- Recuéstese sobre la espalda con las rodillas tocando el pecho.

- Con la punta del dedo corazén (medio), inserte el comprimido vaginal de a uno en la vagina lo
mas profundamente posible.

- Se recomienda mantener la posicion recostada entre 30 minutos y una hora para facilitar la
retencion vaginal de los comprimidos

Las pacientes que utilicen MIFEP KIT, deben realizar la administracién vaginal de MISOP 200
24-48 hs. después de haber tomado MIFEP. La efectividad del régimen de administracion puede
ser menor si MISOP 200 se administra en menos de 24 hs o més de 48 horas después de la
administracién de MIFEP.

Si olvidé cumplir con cualquier parte del tratamiento, es probable que el método no sea
totalmente eficaz. Informe a su médico si olvidd el uso de alguno de los medicamentos o no lo
hizo de la manera indicada.

LUEGO DE LA ADMINISTRACION DE MISOP 200

Durante el periodo inmediatamente posterior a la administracion de MISOP 200, usted puede
necesitar medicacion para los calambres o sintomas gastrointestinales.

Su médico le dara instrucciones sobre qué hacer si experimenta un malestar importante, una
hemorragia vaginal excesiva u otras reacciones adversas.

EVALUACION POST-TRATAMIENTO: Dia 7 a 14.

Es muy importante para usted realizar este seguimiento con su médico durante 7 a 14 dias
después de la administracion de MIFEP, para asegurar que ha tenido hemorragia y que se produjo
la interrupcién del embarazo.

Se espera que experimente calambres y hemorragia vaginal con este tratamiento. Por lo general,
estos sintomas significan que el tratamiento estd dando resultado. Pero a veces puede
experimentar calambres y hemorragia y continuar embarazada. Si no tiene hemorragia después
de tomar MIFEP, es probable que comience el sangrado luego de la administracion de MISOP 200,
el medicamento se coloca en la vagina 24 a 48 horas después de MIFEP. Es habitual que
experimente sangrado o manchado durante un promedio de 9 a 16 dias y puede durar hasta 30
dias. El sangrado puede ser similar o mayor al de un periodo intenso menstrual normal.

Si su embarazo contintia el médico conversara con usted respecto de un procedimiento
quirdrgico para terminar su embarazo.

Si su embarazo se interrumpid, pero no experimentd una expulsion total del embarazo del utero, su
médico hablard con usted acerca de otras opciones que existen, que incluyen: esperar, administrar otra
dosis de MISOP 200 por via vaginal, 0 someterse a un procedimiento quirdrgico para vaciar el ttero. Las
mujeres que recibieron una dosis repetida de MISOP 200, deben realizar una visita de seguimiento a su
médico en aproximadamente 7 dias, para evaluar la interrupcion completa del embarazo.

Si olvido utilizar MIFEP KIT u olvidé cumplir con cualquier parte del tratamiento, es probable que
el método no sea totalmente eficaz. Informe a su médico inmediatamente

Péngase en contacto inmediatamente con su médico:

- Si sufre sangrado vaginal durante mas de 12 dias y/o es muy abundante (por ejemplo si necesita
mas de 2 toallas femeninas gruesas de tamafio grande en una hora durante 2 horas consecutivas).
- Si tiene dolor abdominal intenso.

- Si padece fiebre o nota frio o escalofrios.

En estos casos NO tiene que esperar a su visita de seguimiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregtntele a su médico.

El uso de MIFEP KIT requiere que se tomen medidas para evitar la sensibilizacién del factor
Rhesus (si usted es Rhesus negativo) junto con las medidas generales tomadas durante la
interrupcion del embarazo.

¢QUE EFECTOS ADVERSOS PUEDE PRODUCIR MIFEP KIT?

Se espera que experimente calambres y hemorragia vaginal con este tratamiento. Por lo general,
estos sintomas significan que el tratamiento estd dando resultado. Pero a veces puede
experimentar calambres y hemorragia y continuar embarazada. Si no tiene hemorragia después
de tomar MIFEP, es probable que comience el sangrado luego de la administracion de MISOP 200,
el medicamento se coloca en la vagina 24 a 48 horas después de MIFEP. Es habitual que
experimente sangrado o manchado durante un promedio de 9 a 16 dias y puede durar hasta 30
dias. El sangrado puede ser similar o mayor al de un periodo intenso menstrual normal.

Si su embarazo contintia el médico conversarad con usted respecto de un procedimiento
quirdrgico para terminar su embarazo.

Los efectos adversos mas comunes del tratamiento con MIFEP KIT incluyen: nduseas, debilidad,
fiebre/escalofrios, vomitos, fatiga, temblor, dolor abdominal, dolor de cabeza, diarrea y mareos.
Su médico le indicard cémo manejar cualquier tipo de dolor u otros efectos adversos.

Estos no son todos los efectos adversos posibles, tome contacto con su médico de inmediato si
desarrolla cualquier efecto adverso, incluso si no fue detallado en esta informacion para el paciente.
Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos secundarios, si bien no
todas las personas los experimentan.

¢QUE HACER SI UTILIZA MAS MIFEP KIT DE LO QUE DEBERIA?

El médico le suministrard la cantidad exacta de MIFEP KIT; por lo tanto, es poco probable que
utilice mas de lo que debe.

Si toma demasiados comprimidos, comuniquese con su médico de inmediato, Puede requerir
tratamiento especial que incluye la administracion de dexametasona.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

¢QUE HACER SI OLVIDA USAR MIFEP KIT?

Si olvida administrar una parte del tratamiento, puede no resultar totalmente efectivo. Esto
significa que su embarazo puede no ser expulsado por completo. Hable con su médico si olvida
administrar cualquier parte del tratamiento, dado que puede necesitar tratamiento adicional para
finalizar el embarazo. Ademds, si cambia de opinién y decide continuar con su embarazo, hable
con su médico (consulte Ja seccién “Embarazo, factancia y fertilidad”).

Si usted tiene alguna pregunta adicional respecto del uso de este medicamento, hable con su
médico.

¢COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

CONSERVAR ENTRE 15°C y 30 °C, EN SU ENVASE ORIGINAL PROTEGIDO DE LA LUZ Y DE LA
HUMEDAD.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE LACTOSA.

No usarlo después de la fecha de vencimiento impresa en el envase. La fecha de vencimiento es
el dltimo dia del mes que se indica en el envase.

No use este medicamento si el blister, la etiqueta o el envase estan daiados.

Este folleto resume la informacién mas importante del tratamiento con MIFEP KIT. Para mayor
informacién y ante cualquier duda, CONSULTE CON SU MEDICO.

CONTENIDO DEL ENVASE:
Cada envase de MIFEP KIT contiene 1 blister de MIFEP con 1 comprimido, y 1 blister de MISOP
200 con 4 comprimidos ranurados vaginales.

ESTE MEDICAMENTO SE ENCUENTRA BAJO UN PLAN DE MANEJO DE RIESGOS. ANTE
CUALQUIER CONSULTA, RECLAMO O NOTIFICACION DE POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
COMUNICARSE POR ViA TELEFONICA AL 0800-112-6476 O AL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA ANMAT AL TELEFONO 4340-0866.

- Ante ier i i con el prodt el puede llenar la ficha que esté en la
pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

MIFEP: Certificado N° 59.587

MISOP 200: Certificado N° 55.117

Director Técnico: Farmacéutica. Sandra Carina Rismondo.
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