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Achtergrondinformatie

Sunmedabon® is een behandeling voor medische
abortus bij zwangerschappen tot en met week 9 of
tot en met 63 dagen sinds de laatste menstruatiepe-
riode (LMP). Medische abortus verwijst naar de
procedure van beéindiging van de zwangerschap
door het gebruik van geneesmiddelen in plaats van
een chirurgische ingreep zoals vacuiimaspiratie
(elektrisch of handmatig), (zuig)curettage en dilatatie
en evacuatie (D&E). In 2006 maakte de Wereldgezond-
heidsorganisatie (WHO) getlipdatete aanbevelingen
bekend over medische abortus op basis van beschik-
bare aanwijzingen.1 Volgens deze aanbevelingen is
medische abortus bij zwangerschappen tot en met
week 9 veilig en doeltreffend. In Sunmedabon® zijn
beide geneesmiddelen, mifepriston (een antiproges-
tageen) en misoprostol (een prostaglandine-anale
gon), voor het eerst als combinatie geregistreerd als
een specifiek middel voor medische abortus.

Doeltreffendheid

Een doeltreffende medische abortus wordt over het
algemeen gedefinieerd als een zwangerschap die is
beéindigd zonder de noodzaak van het gebruik van
een andere ontledigingsmethode, zoals vaculimaspi-
ratie of curettage. De behandeling met Sunmedabon®
blijkt in ten minste 95 procent van de gevallen in een
volledige abortus te resulteren, en bij minder dan

1 procent van de vrouwen leidt deze behandeling tot
een voortdurende, levensvatbare zwangerschap.??

Medische abortus met Sunmedabon® plannen

Er dient rekening te worden gehouden met de
volledige medische-abortusprocedure wanneer
gezondheidszorgverleners en vrouwen bezoeken aan
de kliniek plannen. Bij de meeste vrouwen vindt de
uitdrijving van de vrucht binnen vier tot zes uur na
inbrenging van misoprostol plaats.* In deze tijdspan
ne zijn de bloeding en de krampen waarschijnlijk het
hevigst waarna gedurende nog twee weken of langer
mogelijk een lichte bloeding aanhoudt. Nadat
misoprostol wordt toegediend, is het raadzaam dat
de vrouw in de kliniek blijft totdat ze zich goed voelt
en naar huis kan. Vrouwen dienen hierover van
tevoren te worden geinformeerd, zodat ze daar
rekening mee kan houden in verband met reistijden,
werk en gezin en omdat ze zich misschien door
iemand wil laten vergezellen.

Vrouwen dienen tijdens de medische-abortusproce-
dure toegang te hebben tot spoedeisende zorg.
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Zorgverleners en vrouwen dienen van te voren te
weten waar ze voor spoedeisende hulp (in het ideale
geval bij hun oorspronkelijke zorgverlener) terecht
kunnen in het zeldzame geval dat zich een ernstige
complicatie voordoet. Indien hun oorspronkelijke
zorgverlener niet beschikbaar of niet bereikbaar is,
of de noodzakelijke zorg niet kan verlenen, dan
dienen de zorgverlener en de vrouw samen van
tevoren een alternatief te bedenken. Aan vrouwen
moet altijd informatiemateriaal (zoals een bijsluiter
en patiéntenkaart) worden meegeven over tekenen
van complicaties. Vrouwen dient te worden aangera
den om het informatiemateriaal mee te nemen als ze
elders medische hulp zoeken, voor het geval de
betreffende instelling niet vertrouwd is met medische
abortus en daarmee gepaard gaande complicaties.

Vrouwen die complicaties krijgen hebben meestal
soortgelijke zorg nodig als vrouwen met een
spontane abortus, en veelal biedt een gezondheids
zorginstelling deze zorg. In zeldzame gevallen doen
zich ernstige complicaties voor die spoedeisende
hulp vereisen (zie ‘Medische richtlijnen voor
verleners van spoedeisende zorg’ in deze verpakking).

Dosering en behandeling

De behandeling met Sunmedabon® bestaat uit één
oraal in te nemen mifepriston-tablet van 200 mg,

36 tot 48 uur later gevolgd door inbrenging via de
vagina van vier misoprostoltabletten van 0,2 mg.
Deze gecombineerde behandeling wordt aanbevolen
door de WHO omdat het gebruik van mifepristone in
combinatie met misoprostol doeltreffender is dan het
gebruik van uitsluitend misoprostol. '

Twee weken (over het algemeen 10 tot 14 dagen) na
toediening van mifepriston moet een controle worden
uitgevoerd om voltooiing van de abortus te bevestigen.

Niet-steroide anti-ontstekingsremmers (NSAID's)

als ibuprofen (400 tot 800 mg) blijken beter te werken
dan paracetamol (500 tot 1.000 mg)°® en kunnen
tegelijkertijd met misoprostol worden gebruikt, maar
niet ervooér. Indien mogelijk moeten vrouwen kunnen
beschikken over een narcotische pijnstiller of ten
minste een recept daarvoor hebben voor het geval ze
zo'n pijnstiller nodig hebben. Codeine (30 tot 40 mg)
kan worden toegevoegd aan een NSAID of paracetamol.
Echter, op aspirine gebaseerde pijnstillers worden
niet aanbevolen vanwege het risico van langdurige
bloeding. Vrouwen moeten worden geinformeerd over
andere maatregelen waardoor ze zich mogelijk beter
voelen, zoals het gebruik van kruiken.

Bijwerkingen

Samentrekkingen van de baarmoeder kunnen pijnlijk
zijn en sommige vrouwen zullen bijwerkingen krijgen,
waaronder misselijkheid, braken, diarree, hoofdpijn,
(koude) rillingen en voorbijgaande, niet langer dan

een dag durende koorts. Het gebruik van Sunmedabon®
heeft geen gezondheidseffecten op lange termijn en
heeft ook geen gevolgen voor eventuele toekomstige
zwangerschappen. °

Ernstige bloeding en infecties

Als de bloeding hevig is, lang aanhoudt of anemie
(bloedarmoede) veroorzaakt (of symptomen daarvan,
zoals duizeligheid, gevoel van slapte of aanzienlijk
verlies van energie) dan zou vacuimaspiratie,
vochtsubstitutie of bloedtransfusie vereist kunnen
zijn. Het risico van een bloeding waarbij ingrijpen
nodig is (transfusie en/of aspiratie) loopt uiteen van
0,02 tot 1,8 procent.”®

Het is belangrijk om vrouwen duidelijk te maken dat
ernstige complicaties zeldzaam zijn, maar dat ze
alert moeten zijn op de volgende tekenen en sympto-
men, en dat ze hulp moeten inroepen (in het ideale
geval bij hun oorspronkelijke zorgverlener) als ze het
volgende krijgen:

e aanhoudende, hevige bloeding in die mate dat ze
zich misselijk of zwak voelen of als gedurende
langer dan twee opeenvolgende uren meer dan
twee stuks maandverband per uur doorweekt raken

38°C koorts of hoger die langer dan de dag na het
gebruik van misoprostol aanhoudt
aanhoudend braken of aanhoudende diarree

gedurende langer dan de dag waarop misoprostol
werd toegediend

zeer ernstige, aanhoudende of toenemende buikpijn
die niet wordt verlicht door het gebruik van

geneesmiddelen, rust, een kruik of warmtepad.

Weinig tot geen bloeding 24 tot 48 uur na het gebruik
van misoprostol is geen noodsituatie, maar is wel een
reden om zorg in te roepen omdat dit een teken kan
zijn van een voortdurende zwangerschap. Infectie na
medische abortus komt zelden voor. Vrouwen dienen
echter te worden geinformeerd over de symptomen
van infectie en te worden aangemoedigd om zorg in te
roepen mochten zich symptomen van infectie voor-
doen. De ernst van de infectie dient te bepalen welke
behandeling wordt gegeven; orale antibiotica worden
gebruikt ter behandeling van de meeste infecties of

als het vermoeden daarvan bestaat.!° Vrouwen
moeten ook een goede vaginale hygiéne betrachten,

en condoomgebruik bij seksuele activiteiten voor en
na behandeling wordt aanbevolen.

Buitenbaarmoederlijke zwangerschap

Sunmedabon® behandelt geen buitenbaarmoederlijke
zwangerschap, die een al bestaande aandoening en
geen complicatie van de abortusprocedure is.
Ondanks dat iedere vrouw die een medische abortus
wenst voorafgaand aan de procedure een klinische
beoordeling dient te ondergaan van een deskundige,
kan een buitenbaarmoederlijke zwangerschap toch
over het hoofd worden gezien. Een vrouw met een
buitenbaarmoederlijke zwangerschap krijgt mogelijk
toch een bloeding en krampen na het gebruik van
Sunmedabon®, en het is niet waarschijnlijk dat een
zorgverlener het uitgedreven weefsel onderzoekt ter
bevestiging dat de zwangerschap is beé€indigd. De
diagnostisering en behandeling van een buitenbaar-
moederlijke zwangerschap vinden daarom mogelijk
in de loop van de nacontrole plaats. Veel voorkomen-
de symptomen van een buitenbaarmoederlijke
zwangerschap zijn buik- of bekkenpijn (vaak aan één
kant), en vaginale bloeding. De pijn en bloeding zijn
mogelijk hardnekkig of ze treden onregelmatig en
wisselend op. In sommige gevallen treden geen pijn
en bloeding op.11 Risicofactoren voor buitenbaar-
moederlijke zwangerschap zijn chirurgie aan eileider,
tubaligatie, een eerdere buitenbaarmoederlijke
zwangerschap, in utero blootstelling aan diethylstil-
bestrol, het gebruik van een spiraaltje (IUS) en
gedocumenteerde ziekte van de eileider.'?

Voorlichting over en verstrekken van
anticonceptie

Vrouwen die Sunmedabon® gebruiken, moet anticon
ceptie worden aangeboden. Vrouwen kunnen binnen
tien dagen na de abortus weer zwanger worden

als ze geen doeltreffende anticonceptiemethode
gebruiken.!® Uit onderzoeksgegevens blijkt dat het
juist is om na een ongecompliceerde abortus een
moderne anticonceptiemethode te gebruiken.!41®
Vrouwen kunnen beginnen met hormonale methoden,
een combinatiepil (oestrogeen en progestageen) of
progestageen-alleen, op dezelfde dag dat misoprostol
wordt toegediend, wanneer de placentaresten over
het algemeen worden uitgedreven.'® Tot deze
methoden behoren onder meer orale anticonceptie-
middelen,'”!° injecteerbare methoden, implantaten
en de anticonceptiepleister. Met het gebruik van een
vaginale ring kan worden begonnen wanneer de
bloeding vermindert nadat de vrucht is uitgedreven.

Condooms, zaaddodende middelen, een pessarium/
diafragma kunnen worden gebruikt zodra de vrouw
weer seks begint te hebben.! Als een vrouw een
spiraaltje wil laten aanbrengen of sterilisatie wil
ondergaan dan dienen deze ingrepen te worden
verricht nadat is vastgesteld dat de vrouw niet meer
zwanger is en de placentaresten zijn uitgedreven.

Proberen zwanger te raken door middel van bepaling
van de vruchtbare dagen (natural family planning of
fertility awareness-methoden) mag pas weer worden
toegepast als de vrouw weer een regelmatige men-
struatie heeft en mogelijk moet ze, voor het zover is,
een barrieremethode (condoom of diafragma bijvoor-
beeld) gebruiken.

Nacontrole

Ongeveer twee weken (10 tot 14 dagen) na het
gebruik van Sunmedabon® moet er een nacontrole-
bezoek plaatsvinden. Tijdens dit bezoek controleert
de arts dat de vrouw inderdaad niet meer zwanger is
en dat de bloeding binnen de verwachte grenzen
blijft. Ook zorgt de arts ervoor dat de vrouw voorzien
wordt van een anticonceptiemiddel als zij dat wenst
en dat haar eventuele vragen worden beantwoord.
Bevestiging van het einde van een zwangerschap kan
worden verkregen door bekkenonderzoek, ondervonden
bloeding en symptomen of, indien nodig, door een
echoscopie.

Problematische bloeding

Problematische bloeding omvat een reeks bloedingen
die voor de vrouw mogelijk vervelend of problema-
tisch zijn, of in zeldzame gevallen echte noodsituaties
zijn. In geval van een problematische bloeding groeit
de vrucht niet maar neemt de bloeding niet geleide-
lijk af. Het resultaat bij een bekkenonderzoek past bij
een kleine baarmoeder of baarmoeder zonder vrucht.
De behandelmogelijkheden zijn (tenzij hieronder
anders aangegeven): 1) langer wachten tot de
bloeding stopt of 2) ontlediging van de baarmoeder.

Uiteenlopende patronen van problematische bloeding
die specifieke ingrepen vereisen zijn:

e Aanhoudend hevige bloeding. De vrouw heeft
mogelijk onophoudelijk gebloed, zoals tijdens
een zware menstruatie, sinds ze misoprostol
heeft toegediend. Als de vrouw zich zwak voelt
door de bloeding, wordt een baarmoederaspiratie
aanbevolen.

» Wisselende bloeding. Sommige vrouwen hebben
dagen waarop ze licht bloeden, niet bloeden of een
doorbraakbloeding hebben of op onvoorspelbare
wijze zeer hevig en overvloedig bloeden. Voer een
baarmoederaspiratie uit bij een vrouw die sympto-
men vertoont van bloedarmoede.

e Hemorragie. Hemorragie die hemodynamische
instabiliteit veroorzaakt, is een noodsituatie en
wordt behandeld met onmiddellijke ontlediging
van de baarmoeder. Bij een zeer ernstige hemor-
ragie moet een bloed- of vochttransfusie worden
overwogen. Als er geen transfusie beschikbaar is,
dient de vrouw te worden overgebracht naar de
dichtstbijzijnde instelling waar ze wel een trans-
fusie kan krijgen.

Voortdurende zwangerschap

De vrouw meldt verschijnselen van een voortdurende
zwangerschap en de baarmoeder blijkt groter dan bij
eerder onderzoek. Op dit moment wordt aangeraden
de baarmoeder te ontledigen.

Mogelijke geboorteafwijkingen bij voortdurende
zwangerschap

Uit onderzoek blijkt niet onomstotelijk dat het
gebruik van mifepriston of misoprostol geboorte-
afwijkingen veroorzaakt. Van naar schatting twee
miljoen procedures die tussen 1987 en 2008 zijn
uitgevoerd in landen waar Exelgyn Laboratories een
product met mifepriston (Mifegyne®) op de markt
mag brengen, zijn in totaal 26 misvormingen gemeld
in gevallen waarbij de gecombineerde behandeling
mislukte of de vrouw van gedachten veranderde na
inname van mifepriston.20 Zes gevallen van misvor-
ming zijn gemeld na afzonderlijk gebruik van mife
priston en twintig andere gevallen zijn gemeld na het
gebruik van mifepriston in combinatie met een
prostaglandine. Geen van deze voorvallen zou
onomstotelijk verband houden met de behandeling.

Vrouwen die ervoor kiezen om een zwangerschap tot
het einde toe te dragen, dienen te worden voorgelicht
over de mogelijkheid van geboorteafwijkingen en te
worden aangemoedigd om gedurende de gehele
zwangerschap actief zorg in te roepen.
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e Als u overmatig bloedt (per uur raken gedurende
langer dan twee opeenvolgende uren meer dan
twee stuks maandverband verzadigd met bloed,
en als u zich daarnaast duizelig voelt of licht in
het hoofd bent, of u steeds zwakker voelt.

e Als u 38°C koorts of hoger hebt die langer dan
één dag na het inbrengen van de misoprostol-
tabletten aanhoudt.

e Als u langer dan één dag na het inbrengen van de
misoprostol-tabletten aanhoudend moet overgeven
of aanhoudend diarree hebt.

e Als u zeer ernstige, aanhoudende of verergerende
lage buikpijn hebt die niet wordt verlicht door
geneesmiddelen, rust of een warme kruik.

Als u kort na het (oraal) innemen van mifepriston
moet overgeven, neem dan contact op met uw arts.

Als u 24 tot 48 uur na het inbrengen misoprostol
in de vagina weinig of niet bloedt, neem dan
contact op met de kliniek waar de misoprostol
tabletten zijn ingebracht. Dit is geen noodsituatie,
maar mogelijk wel een teken dat het geneesmiddel
niet heeft gewerkt.

Controle-afspraak

Het is belangrijk dat u binnen twee weken na het
toedienen van de tabletten terugkomt naar de
kliniek om te laten controleren of de abortus inder-
daad heeft plaatsgevonden.

In zeldzame gevallen is het mogelijk dat het
geneesmiddel niet werkt en dat u dus nog zwanger
bent na het gebruik van Sunmedabon®. Dit gebeurt
in 4,5 tot 7,8% van de gevallen. Als dit gebeurt,
heeft u verdere zorg nodig om de zwangerschap te
beéindigen.

&
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Wanneer kan ik weer seks hebben?

U hoeft niet gedurende een vaste tijd te wachten
voordat u weer seks mag hebben. Als u echter wilt
voorkomen dat u zwanger raakt, kunt u het beste
meteen met een doeltreffend anticonceptiemiddel
beginnen. Er zijn klinische studies bekend waarbij
zwangerschappen ontstonden tussen de abortus en
het opnieuw op gang komen van de menstruatie.
Raadpleeg uw arts voor informatie over
anticonceptiemiddelen.
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Vul dit schema samen met de arts of
verpleegkundige in de kliniek:

Ik nam de le tablet in op
(dag 1)

De 4 kleine tabletten
zijn ingebracht op

(na 36-48 uur)

Mijn nacontrolebezoek is op
(na 10 tot 14 dagen)

Contact informatie voor hulp:

maart 2019

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Nederland

Tel. +31 (0)23 56 85501
www.sunpharma.com
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Wat is Sunmedabon®?

Sunmedabon® bevat twee soorten tabletten
(mifepriston en misoprostol) in dezelfde verpakking.
Deze tabletten worden gebruikt om een vroege
zwangerschap veilig en doeltreffend te beéindigen.
Het gebruik van deze tabletten veroorzaakt soort-
gelijke bloeding en kramp zoals die bij een hevige
menstruatie of miskraam optreden.
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Mag ik Sunmedabon® gebruiken?

U mag Sunmedabon® gebruiken als u negen weken
of korter zwanger bent. Dit betekent dat u uw laatste
menstruatie binnen de afgelopen negen weken

(63 dagen) heeft gehad. Raadpleeg uw arts, verpleeg-
kundige of verloskundige als u niet meer precies
weet wanneer uw laatste menstruatie was om vast
te stellen hoe lang u al zwanger bent.

Sommige vrouwen moeten geen Sunmedabon®
gebruiken. Informeer uw zorgverlener voordat u
Sunmedabon® gebruikt over eventuele gezondheids-
problemen die u momenteel hebt of in het verleden
hebt gehad, waaronder bloedstoornissen, en
eventuele geneesmiddelen die u momenteel gebruikt
of in het verleden hebt gebruikt. Als u een spiraaltje
draagt, vertel dat dan uw arts, verpleegkundige of
verloskundige.

Als u borstvoeding geeft, stop daar dan mee zodra
u de behandeling begint.

Hoe gebruik ik Sunmedabon®?

Op dag 1 slikt u de mifepriston-tablet.
|

C

Mifepriston
200 mg

!

Dan, 36-48 uur later, gaat u naar de kliniek om de
vier misoprostol tabletten via de vaginale route in
te (laten) brengen.
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Nadat de misoprostol tabletten in de vagina zijn
ingebracht, blijft u 30 minuten liggen.

Bij ontslag uit de kliniek krijgt u, voor zover nodig,
passende medicatie mee en wordt u volledig
ingelicht over de waarschijnlijke symptomen die
kunnen optreden. Tevens kunt u altijd rechtstreeks
telefonisch contact leggen met de kliniek, of er zelf
naar toe gaan als u hier behoefte aan heeft.

Wat moet ik verwachten na het gebruik
van de tabletten?

Sommige vrouwen hebben een vaginale bloeding
na het innemen van de eerste tablet (mifepriston).
Dit is normaal. De vaginale bloeding en krampen
beginnen gewoonlijk spoedig nadat de misopros-
tol-tabletten zijn ingebracht via de vagina.

Deze bloeding en kramp zijn vaak heviger dan een
tijdens een hevige menstruatie. Het bloed kan dik
zijn en stolsels bevatten. De bloeding is gewoonlijk
het hevigst gedurende de vier tot zes uur nadat
de misoprostol-tabletten zijn ingebracht via de
vagina, maar soms kan de (doorbraak)bloeding
twee tot drie weken aanhouden.

De kramp is ook het hevigst nadat de misoprostol
tabletten zijn ingebracht. U kunt geneesmiddelen
tegen de pijn gebruiken, zoals ibuprofen, of een
warme kruik of warmtepad op uw onderbuik leggen.

De volgende symptomen zijn normale bijwerkingen
van Sunmedabon® op de dag dat de misoprostol-
tabletten worden ingebracht:

‘Misselijkheid Koorts
‘Hoofdpijn ‘Braken
«Koude) rillingen Diarree

Wanneer moet ik medische hulp inroepen?

Als u de volgende symptomen krijgt of andere
symptomen krijgt waar u zich zorgen over maakt,
neem dan contact op met uw arts, verpleegkundige
of verloskundige. Als u spoedeisende hulp inroept
en u wordt behandeld door iemand die niet op de
hoogte is van uw situatie, toon hem/haar dan deze
brochure.
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Medische richtlijnen voor verleners van spoedeisende zorg

Deze informatie is bedoeld om zorgverleners te helpen die in gezondheidszorginstellingen
werken waar vrouwen zouden kunnen komen voor spoedeisende zorg na behandeling met
Sunmedabon®. Vrouwen die medische abortus ondergaan, wordt geadviseerd om bij vragen

of problemen eerst de zorgverlener te raadplegen bij wie ze die abortusbehandeling hebben
gekregen. In sommige gevallen zal dat echter niet mogelijk zijn en roepen vrouwen hulp in van
een andere zorgverlener.

Achtergrond

Sunmedabon® is een behandeling voor medische abortus bij zwangerschappen tot en met
week negen of tot en met 63 dagen sinds de laatste menstruatieperiode (LMP) van de vrouw.
Medische abortus verwijst naar de procedure van beéindiging van de zwangerschap door het
gebruik van geneesmiddelen in plaats van een chirurgische ingreep zoals vaculimaspiratie
(elektrisch of handmatig), (zuig)curettage en dilatatie en evacuatie (D&E).

Sunmedabon® bestaat uit twee geneesmiddelen: mifepriston (een antiprogestageen) en
misoprostol (een prostaglandine-analogon). In Sunmedabon® zijn beide geneesmiddelen voor
het eerst als combinatie geregistreerd als een specifiek middel voor medische abortus.

Sunmedabon®-behandeling en procedure medische abortus

De behandeling met Sunmedabon® bestaat uit één oraal in te nemen mifepriston-tablet van

200 mg, 36 tot 48 uur later gevolgd door vier misoprostol-tabletten van 0,2 mg die vaginaal
worden ingebracht. Bij een nacontrolebezoek twee weken na de inname van mifepriston wordt
gecontroleerd of de zwangerschap inderdaad is beéindigd. Het is nuttig om te weten of vrouwen
mifepriston en/of misoprostol hebben gebruikt als ze zich melden voor spoedeisende hulp.

Bij medische abortus met Sunmedabon® treden soortgelijke verschijnselen op als bij spontane
abortus, waarbij vaginale bloeding en kramp kunnen worden verwacht in de uren na het
inbrengen van misoprostol, wanneer de feitelijke abortus hoogstwaarschijnlijk plaatsvindt.
Lichte vaginale bloedingen houden over het algemeen ongeveer twee weken aan, maar mogelijk
langer. De kramp is vaak het hevigst in de uren nadat misoprostol is ingebracht, waarna hij
afneemt nadat de vrucht is uitgedreven.!

Nadat de vrucht is uitgedreven, die de vrouw mogelijk niet kan onderscheiden van ander bloed
en/of stolsels, zullen de bloeding en de kramp waarschijnlijk gestaag verminderen totdat de
bloeding stopt.

Bijwerkingen

Samentrekkingen van de baarmoeder kunnen pijnlijk zijn en sommige vrouwen zullen
bijwerkingen krijgen, waaronder misselijkheid, braken, diarree, hoofdpijn, (koude) rillingen en
voorbijgaande, niet langer dan een dag durende koorts. Het gebruik van Sunmedabon® heeft
geen gevolgen voor de gezondheid op lange termijn en heeft ook geen gevolgen voor eventuele
toekomstige zwangerschappen.?
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Ernstige complicaties: tekenen en symptomen

In zeldzame gevallen doen zich ernstige complicaties voor waarbij spoedeisende zorg nodig is.
Daartoe behoren onder meer hevige of langdurige bloeding en bekkeninfectie. Zorgverleners
moeten ook alert zijn op niet-gediagnostiseerde buitenbaarmoederlijke zwangerschap.

Zorgverleners in omgevingen waar Sunmedabon® beschikbaar is, moeten alert zijn op de
volgende tekenen en symptomen:

e Aanhoudende, hevige bloedingen in die mate dat de vrouw misselijk of zwak is.
Veel zorgverleners adviseren vrouwen om contact op te nemen met hun zorgverlener als
gedurende langer dan twee opeenvolgende uren twee of meer stuks maandverband per uur
doordrenkt raken met bloed.

¢ 38°C koorts of hoger die langer dan een dag na het gebruik van misoprostol aanhoudt.

e Aanhoudend braken of aanhoudende diarree gedurende langer dan de dag waarop
misoprostol werd toegediend.

e Zeer ernstige, aanhoudende of toenemende buikpijn die niet wordt verlicht door het gebruik
van geneesmiddelen, rust, een kruik of warmtepad.

Een kleine of geen bloeding 24 tot 48 uur na medische abortus is geen noodsituatie, maar is

wel een reden om hulp in te roepen omdat dit een teken kan zijn van een voortdurende zwanger-
schap, die de uitkomst is van medische abortus bij ongeveer 0,5 procent van de vrouwen.**

Een voortdurende zwangerschap bij medische abortus kan op een normale manier, gewoonlijk
door de oorspronkelijke zorgverlener, worden behandeld, en behoeft geen spoedeisende zorg.

Behandeling van ernstige complicaties

Hevige of langdurige bloeding

Als de bloeding hevig is of lang aanhoudt (zoals hierboven beschreven) of bloedarmoede of
symptomen daarvan veroorzaakt, zoals duizeligheid, gevoel van slapte of aanzienlijk energie-
verlies dan zouden vaculimaspiratie, vochtsubstitutie of bloedtransfusie nodig kunnen zijn.

Als er placentaresten vastzitten in de baarmoederhals hebben vrouwen ernstige pijn en bloeden
hevig. Door deze resten te verwijderen door middel van vaculimaspiratie of een verlostang
verdwijnen de pijn en bloeding normaal gesproken. Het risico van een bloeding waarbij
ingrijpen nodig is (transfusie en/of aspiratie) loopt uiteen van 0,02 tot 1,8 procent.>*® Het wordt
aanbevolen om geen op aspirine gebaseerde pijnstillers te gebruiken vanwege het risico van
langdurige bloeding.

Bekkeninfectie

Het voortplantingsorgaan is gevoeliger voor een infectie wanneer de baarmoederhals is verwijd
na een abortus of geboorte van een kind. Bij vrouwen met aanhoudende en ernstige bekkenpijn
of gevoelige buik/adnexa en 38°C koorts of hoger dient de baarmoeder ontledigd te worden en
zij dienen vervolgens met antibiotica te worden behandeld als er aanwijzingen zijn dat weefsel
is achtergebleven. De ernst van de infectie dient te bepalen welke behandeling wordt gegeven;
orale antibiotica worden gebruikt ter behandeling van de meeste infecties of als het vermoeden
daarvan bestaat.
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Alert zijn op niet gediagnostiseerde buitenbaarmoederlijke zwangerschap

Ondanks dat iedere vrouw die een medische abortus wenst voorafgaand aan de procedure een
klinische beoordeling dient te ondergaan van een deskundige, kan een buitenbaarmoederlijke
zwangerschap onopgemerkt blijven. Sunmedabon® behandelt geen buitenbaarmoederlijke
zwangerschap. Een vrouw met een buitenbaarmoederlijke zwangerschap krijgt mogelijk toch
een bloeding en krampen na het gebruik van Sunmedabon®, en het is niet waarschijnlijk dat
een zorgverlener het uitgedreven weefsel onderzoekt ter bevestiging dat de zwangerschap is
beéindigd. De diagnostisering en behandeling van een buitenbaarmoederlijke zwangerschap
vinden daarom mogelijk in de loop van de nacontrole plaats.

Veel voorkomende symptomen van een buitenbaarmoederlijke zwangerschap zijn buik- en
bekkenpijn (vaak aan één kant), en vaginale bloeding. De pijn en bloeding houden mogelijk aan
of kunnen wisselend zijn, maar zijn soms helemaal afwezig.’

Risicofactoren voor buitenbaarmoederlijke zwangerschap zijn: chirurgie aan de eileider,
tubaligatie, een eerdere buitenbaarmoederlijke zwangerschap, in utero blootstelling aan
diethylstilbestrol, het gebruik van een spiraaltje (IUS) en een gedocumenteerde ziekte van
de eileider.®

Bij een vermoeden van een buitenbaarmoederlijke zwangerschap, of als de vrouw symptomen
van een buitenbaarmoederlijke zwangerschap vertoont dient de patiént te worden doorverwezen

naar een geschikte gynaecoloog voor spoedeisende behandeling.

Meer informatie over Sunmedabon® vindt u op de Nederlandse pagina van http://sunpharma.com.

Referenties

1 Spitz IM, Bardin CW, Benton L, Robbins A. Early pregnancy termination with mifepristone and
misoprostol in the United States. New England Journal of Medicine. 1998;338(18):1241-1247.

2 Virk J, Zhang J, Olsen J. Medical abortion and the risk of subsequent adverse pregnancy outcomes.
New England Journal of Medicine. 2007;357:648-653.

3 Ashok PW, Templeton A, Wagaarachchi PT, Flett GM. Factors affecting the outcome of early medical
abortion: a review of 4132 consecutive cases. British Journal of Obstetrics and Gynaecology.
2002;109(11):1281-1289.

4 Raghavan S, Comendant R, Digol I, et al. Two-pill regimens of misoprostol after mifepristone medical
abortion through 63 days’ gestational age: a randomized controlled trial of sublingual and oral

misoprostol. Contraception. 2009;79(2):84-90.

5 Hausknecht R. Mifepristone and misoprostol for early medical abortion: 18 months experience in the
United States. Contraception. 2003;67(6):463—-465.

6 Schaff E, Stadalius L, Eisinger S, Franks P. Vaginal misoprostol administered at home after mifepristone
(RU486) for abortion. Journal of Family Practice. 1997;44(4):353-361.

7 Seeber B, Barnhart K. Suspected ectopic pregnancy. Obstetrics & Gynecology. 2006;107:399-413.

8 Pisarka M, Carson S, Buster J. Ectopic pregnancy. The Lancet. 1998; 351:1115.

o o ~ © -
o a (=]
(=]

&

5| @

Sunmedabon 3 Nederlands-17-06-20
17\06\2020 4:28:04 PM



	Sunmedabon 1 Nederlands-13-05-20
	Sunmedabon 2 Nederlands-13-05-20
	Sunmedabon 3 Nederlands-17-06-20

