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Informacion De Contacto

Danco Laboratories
P.O. Box 4816
New York, NY 10185

1.877.4 EARLY OPTION
(1.877.432.7596)
www.earlyoptionpill.com




GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA

MIFEPREX® (MIF-eh-prex)

(Mifepristona) Tabletas, 200 mg

Via Oral

Lea esta informacion cuidadosamente antes de tomar
Mifeprex* y misoprostol. Le ayudara a entender como funciona
el tratamiento. Esta GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA no
reemplaza las conversaciones que Ud. puede tener con su
proveedor de servicios de salud (proveedor).

:Qué es Mifeprex?
Mifeprex se usa para terminar un embarazo temprano. Actla

blogueando una hormona necesaria para que el embarazo continde.

No se lo ha aprobado para terminar embarazos avanzados. El
embarazo temprano se define como uno que ha comenzado 49 dias
(7 semanas) o menos desde que Ud. tuvo su Gltima menstruacion.
Si Ud. usa Mifeprex (dia 1), también tendra que tomar otra medicina
llamada misoprostol, 2 dias después de tomar Mifeprex (dia 3) para
terminar con su embarazo. Es importante mencionar que de cada
100 mujeres que toman Mifeprex aproximadamente 5-8 necesitaran
un procedimiento quirdrgico para terminar el embarazo o contener
un sangrado copioso.

¢Cual es la informacién mas importante que
debe saber sobre Mifeprex?

£Qué sintomas deben preocuparme? Los calambres y el sangrado
forman parte del poner fin a un embarazo, sin embargo, muy
esporadicamente, después de un aborto espontaneo, un aborto
quirdrgico, un aborto médico o un parto, ocurren sangrado,
infecciones u otros problemas serios que pueden poner en
riesgo su vida. En estos casos se requiere atencién médica
inmediata. Una seria infeccién ha resultado en la muerte en

un ndmero muy bajo de casos; en la mayoria de estos casos

se us6 misoprostol dentro de la vagina. No hay informacion

de que el uso de Mifeprex y misoprostol fue la causa de estas
muertes. Si tiene alguna pregunta, preocupacion o problema,

o si le preocupa cualquier efecto secundario o sintoma, debe
llamar a su proveedor. El nmero telefénico de su proveedor es

* Mifeprex es una marca registrada de Danco Laboratories, LLC.
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Llame de inmediato a su proveedor si Ud. presenta alguno de los
siguientes sintomas:

Hemorragia. Consulte inmediatamente con su proveedor si

Ud. ha sangrado lo suficiente como para empapar en una

hora dos toallas sanitarias de tamano normal, durante dos
horas consecutivas, o si se siente preocupada por la copiosa
hemorragia. Aproximadamente, en 1 de cada 100 mujeres el
sangrado puede ser tan copioso que necesita un procedimiento
quirdrgico (aborto quirdrgico/D&C) para contenerlo.

Dolor abdominal o “sentirse mal”. Si tiene dolor abdominal,
molestia, o si “se siente mal” incluyendo debilidad, nausea,
vomitos, o diarrea, con o sin fiebre, por mas de 24 horas
después de tomar misoprostol, debe comunicarse de
inmediato con su proveedor. Estos sintomas pueden indicar la
presencia de una infeccién seria u otro problema (incluido un
embarazo ectdpico, es decir un embarazo fuera del dtero).

Fiebre. Si en los dias posteriores al tratamiento tiene una
fiebre de 38°C (100.4°F) 6 mas, por mas de 4 horas, debe
comunicarse de inmediato con su proveedor. La fiebre puede
ser una sintoma de una infeccion seria u otro problema
(incluido un embarazo ect6pico).

Lleve consigo esta GUIA DE COMO UTILIZAR ESTA MEDICINA. En
caso de ir a una sala de emergencias o a la oficina de un proveedor
distinto al que le dio Mifeprex, lleve consigo esta GUIA DE COMO
USAR ESTA MEDICINA, de manera que estén al tanto de que Ud.
tiene un aborto médico con Mifeprex.

Qué hacer si Ud. todavia se encuentra embarazada después

del tratamiento de Mifeprex con misoprostol. Si todavia sigue
embarazada, su proveedor le hablara sobre otras opciones con

las que Ud. cuenta, incluyendo un procedimiento quirdrgico para
terminar el embarazo. Hay una posibilidad de que ocurran defectos
de nacimiento si el embarazo no termina.

Hable con su proveedor. Antes de tomar Mifeprex, Ud. debe leer
esta GUIA DE COMO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO y firmar una
declaracion (AFIRMACION DE LA PACIENTE). Ud. y su proveedor
deben hablar sobre los beneficios y riesgos que tiene para Ud. el
uso de Mifeprex.



:Qué mujeres no deben tomar Mifeprex?

Algunas mujeres no deben tomar Mifeprex. No se debe tomar
este medicamento si:

¢ Ya han pasado méas de 49 dias (7 semanas) desde que
comenzé su Gltima menstruacion.

» Ud. usa un dispositivo intrauterino (IUD). Primero debe
quitarselo antes de tomar Mifeprex.

e Su proveedor le ha dicho que Ud. tiene un embarazo fuera
del ttero (embarazo ect6pico).

e Ud. tiene problemas con sus glandulas adrenales
(insuficiencia adrenal cronica).

e Ud. toma un medicamento para disminuir la viscosidad de
su sangre.

¢ Ud. tiene predisposicién a sufrir hemorragias.

¢ Ud. toma ciertas medicinas con esteroides.

e Ud. no puede regresar para las dos visitas siguientes.

¢ A Ud. no le es facil obtener ayuda médica de emergencia

en las dos semanas siguientes después de tomar Mifeprex.

e Ud. es alérgica al mifepristone, misoprostol, o a medicinas

que contengan misoprostol, tales como Cyotec o Arthrotec.

Hable con su proveedor acerca de todas sus condiciones médicas
para averiguar si Ud. puede tomar Mifeprex. También digale si Ud.
fuma al menos 10 cigarrillos cada dia.
¢Como deho tomar Mifeprex?
Dia 1 en la oficina de su proveedor:
* Lea esta GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA.

¢ Consulte sobre los beneficios y los riesgos de usar
Mifeprex para terminar su embarazo.

¢ Si esta de acuerdo en que Mifeprex es adecuado para Ud.,
firme la AFIRMACION DE LA PACIENTE.

 Después de hacerse un examen fisico, tome 3 tabletas de
Mifeprex.
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Dia 3 en la oficina de su proveedor:

¢ Si todavia esta embarazada, tome dos tabletas de
misoprostol.

¢ Misoprostol puede causar calambres, ndusea, diarrea
y otros sintomas. Su proveedor la enviara a casa con
medicinas para aliviar esos sintomas.

Alrededor del Dia 14 en la oficina de su proveedor:

e Esta siguiente visita es muy importante. Ud. debe regresar
a la oficina de su proveedor unos 14 dias después de haber
tomado Mifeprex para asegurarse que se encuentra bieny
que ya no esta embarazada.

¢ Su proveedor se comprobara de que su embarazo ha
terminado completamente. Si no ha terminado, es
posible que ocurran defectos de nacimiento. Si todavia
se encuentra embarazada, su proveedor discutira con Ud.
otras opciones de tratamiento con las que Ud. cuenta,
incluyendo un procedimiento quirdrgico para terminar el
embarazo.

:Qué se debe evitar mientras
tomo Mifeprex y misoprostol?

No tome medicamento alguno, sea con receta médica o no
(incluidas hierbas medicinales o suplementos alimenticios), en
ninglin momento durante el periodo del tratamiento sin antes
preguntar a su proveedor acerca de ellos, ya que pueden interferir
con el tratamiento. Pregunte a su proveedor con respecto a los
medicamentos que puede tomar para el dolor.

Si esta amamantando al momento de tomar Mifeprex y
misoprostol, consulte con su proveedor si conviene que Ud. deje
de amamantar por algunos dias.

iCuales son efectos secundarios posibles y
probables que ocasiona el uso de Mifeprex?

Es de esperar que con este tratamiento haya calambres y sangrado.
Generalmente, estos sintomas indican que el tratamiento esta
dando los resultados esperados. Pero a veces Ud. puede sufrir de
calambres y sangrado, y alin seguir embarazada. Es por eso que



debe visitar nuevamente a su proveedor en el dia 3, y una vez mas
alrededor del dia 14. Vea “.Cémo debo tomar Mifeprex?” para
mayor informacién sobre cuando regresar a su proveedor. Si Ud. no
sangra después de tomar Mifeprex, probablemente comenzara a
sangrar una vez que tome misoprostol, la medicina que Ud. tomara
en el dia 3. El sangrado o manchado con gotas de sangre podria
presentarse por 9-16 dias como promedio y podria durar hasta 30
dias. Su sangrado puede ser similar o ser mas abundante que un
periodo normal pero copioso. Es posible que Ud. vea coagulos de
sangre y tejido. Esto es de esperarse como parte de la terminacion
del embarazo.

Otros sintomas normales del tratamiento incluyen diarrea,

nausea, vomitos, dolores de cabeza, mareos, dolor en la espalda y
cansancio. Estos efectos secundarios disminuyen después del dia 3
y generalmente se desaparecen al dia 14. Su proveedor le explicara
como controlar el dolor o cualquier otro efecto secundario.

Comuniquese con su médico para obtener asesoria médica sobre
efectos secundarios. Usted puede reportar efectos secundarios a la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) al 1-800-FDA-1088.

¢Cuando debo comenzar el control natal?

Ud. podria quedar embarazada en cuanto termine su embarazo.
Si Ud. no lo desea nuevamente, comience a usar un método
anticonceptivo tan pronto como termine su embarazo o antes de
comenzar a tener relaciones sexuales.

A menudo las medicinas se recetan por razones distintas a las
mencionadas en la GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA. Para
mayor informacién, pida a su proveedor los informes sobre
Mifeprex que han sido redactados para los profesionales de la
salud. Si tiene alguna pregunta, consulte con su proveedor.

Esta GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA ha sido aprobada
por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos.
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AFIRMACION DE LA PACIENTE

Mifeprex® (mifepristona) Tabletas

10.

He leido la GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA que explica
el uso de Mifeprex y misoprostol para terminar mi embarazo.

He discutido la informacién con mi proveedor de servicios de
salud (proveedor).

Mi proveedor respondi6 a todas mis preguntas y me hablé de
los riesgos y beneficios de usar Mifeprex y misoprostol para
terminar mi embarazo.

Creo que mi embarazo no pasa de los 49 dias (7 semanas).

Comprendo que tomaré Mifeprex en la oficina de mi proveedor
(Dfa 1).

Comprendo también que tomaré misoprostol en la oficina de
mi proveedor dos dias después de tomar Mifeprex (Dia 3).

Mi proveedor me aconsej6 sobre qué hacer si comienzo a
sangrar abundantemente o si necesito cuidado de emergencia
como consecuencia del tratamiento.

El sangrado o los calambres no son prueba segura de que

el embarazo ha terminado. Por lo tanto, comprendo que
tengo que regresar a la oficina de mi proveedor dentro de
las siguientes dos semanas (alrededor del Dia 14) después
de tomar Mifeprex para estar segura de que mi embarazo ha
terminado y de que yo estoy bien.

Sé que, en algunos casos, el tratamiento no dara resultado.
Esto ocurre en mas 6 menos 5 a 8 mujeres de cada 100 que
usan este tratamiento.

Comprendo que si mi embarazo continda después de
cualquier parte del tratamiento, es posible que ocurran
defectos de nacimiento. Si mi embarazo continda después
del tratamiento con Mifeprex y misoprostol, hablaré con mi
proveedor acerca de mis opciones, que podrian incluir un
procedimiento quirdrgico para terminar mi embarazo.



11.

12.

13.

14

Comprendo que si las medicinas no logran terminar mi
embarazo y yo decido recurrir a un procedimiento quirdrgico
para terminarlo, o si es que necesito un procedimiento
quirdrgico para detener la hemorragia, mi proveedor hara él

mismo el proceso quirdrgico o me referira a alguien que lo hara.

Tengo el nombre, la direccion y el teléfono de ese proveedor.

Tengo el nombre de mi proveedor, asi como su direccién y
ndmero de teléfono para llamarlo si tengo alguna pregunta o
preocupacion.

He decidido tomar Mifeprex y misoprostol para terminar mi
embarazo, y seguiré el consejo de mi proveedor acerca de
cuando tomar cada medicina y qué debo hacer en caso de
una emergencia.

. Haré lo siguiente:

e Contactaré de inmediato a mi proveedor si en los dias
posteriores al tratamiento tengo una fiebre de 38°C (100.4°F)
6 mas, por mas de 4 horas o intenso dolor abdominal.

e Contactaré de inmediato a mi proveedor si tengo una
fuerte hemorragia (es decir, si durante una hora empapo
totalmente dos toallas sanitarias gruesas, durante dos horas
consecutivas).

e Contactaré de inmediato a mi proveedor si tengo dolor
abdominal o molestia, o si “me siento mal” incluyendo
debilidad, nausea, vomitos, o diarrea, por mas de 24 horas
después de tomar misoprostol.

* Llevaré conmigo la GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA
en caso de ir a una sala de emergencias 6 a la oficina de un
proveedor distinto al que me dio Mifeprex, de manera que estén
al tanto de que tengo un aborto médico y que tomé Mifeprex.

e \olveré a la oficina de mi proveedor en 2 dias (Dia 3) para
verificar que mi embarazo ha terminado. Mi proveedor me
dara misoprostol si todavia estoy embarazada.

e \olveré a la oficina de mi proveedor en unos 14 dias después
de comenzar el tratamiento para asegurarme que mi
embarazo ha terminado, y de que yo estoy bien.
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Firma de la paciente:

Nombre de la paciente (letre de molde):

Fecha:

La paciente firmé la AFIRMACION DE LA PACIENTE en mi
presencia después de darle orientacion y responder a todas sus
preguntas. Le he dado su GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA
para mifepristona.

Firma del proveedor:

Nombre del proveedor (letre de molde):

Fecha:

Después de que la paciente y el proveedor hayan firmado esta
AFIRMACION DE LA PACIENTE, dele una copia a la paciente antes
que salga de su oficina, y ponga una copia en el registro médico
de ella. De una copia de la GUIA DE COMO USAR ESTA MEDICINA
a la paciente.

Rev 2: 7/19/05
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