Navodilo za uporabo
PROPESS 10 mg vaginalni dostavni sistem

dinoproston

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

- Zdravilo PROPESS se lahko uporablja samo pod nadzorom ustreznega zdravnika specialista.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo PROPESS in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo PROPESS
Kako uporabljati zdravilo PROPESS

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila PROPESS

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo PROPESS in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo PROPESS vsebuje u¢inkovino dinoproston v odmerku 10 mg in se uporablja kot pomoc pri
sprozitvi poroda od dopolnjenega 37. tedna nose¢nosti naprej. Dinoproston odpre del porodnega
kanala, imenovan maternicni vrat, kar olajSa prehod otroka skozi noznico. Obstaja vec¢ razlogov, zakaj
pri sprozitvi poroda morda potrebujete pomo¢. Ce potrebujete ve¢ informacij, se posvetujte z
zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo PROPESS

Ne uporabljajte zdravila PROPESS

Zdravila PROPESS ne smete prejeti:

— ¢e lahko velikost otrokove glave med porodom povzroc¢i kakr$ne koli tezave

— Ce otrok v maternici ni v pravilnem polozaju in zato porod ne more potekati po naravni poti

— Ce je zdravstveno stanje otroka slabo in/ali je otrok v stiski

— Ce ste v preteklosti imeli vecji operacijski poseg ali utrpeli raztrganje materni¢nega vratu

— Ce trpite za medenicno vnetno boleznijo (okuzba maternice, jaj¢nikov, jajcevodov in/ali
materni¢nega vratu), ki ni bila zdravljena

— e posteljica ovira porodni kanal

— Ce ste v tej noseCnosti trpeli za kakr$no koli nepojasnjeno krvavitvijo iz noZnice

— Ce ste v preteklosti imeli operacijski poseg na maternici, vklju¢no s carskim rezom

— Ce ste alergi¢ni na dinoproston ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

Zdravnik ali medicinska sestra vam ne bosta dala zdravila PROPESS ali ga bosta odstranila:

- po pricetku poroda

- Ce potrebujete zdravilo, npr. za spodbujanje kr¢enja maternice, ki vam bo pomagalo pri porodu
- cCe so vasi popadki premocni ali podaljsani

- ob pojavu stiske otroka

- Ce opazite nezelene ucinke (glejte poglavje 4. Mozni nezeleni ucinki)
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Izkusen;j z uporabo zdravila PROPESS, ko vam je Ze odtekla voda, je malo. Zdravnik ali medicinska
sestra vam bosta odstranila zdravilo PROPESS, ¢e vam je odtekla voda ali bo odtekanje vode sprozil
zdravnik ali medicinska sestra.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila PROPESS se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro, ¢e za

vas velja kar koli od spodaj navedenega:

- Ce imate ali ste kdaj imeli astmo (tezave z dihanjem) ali glavkom (bolezen o¢i)

- Ce ste imeli pri prejS$nji nosecnosti premocne ali podaljSane popadke

- Ce imate pljucno bolezen, bolezen jeter ali ledvic

- Ce pricakujete ve¢ kot enega otroka

- Ce ste donosili ve¢ kot trikrat

- Ce jemljete zdravilo proti bolecinam in/ali vnetju, ki vsebuje nesteroidne protivnetne uc¢inkovine
(znana tudi kot NSAR), npr. acetilsalicilna kislina

- Ce ste stari 35 let ali vec, ¢e so se med nose¢nostjo pojavili zapleti kot so sladkorna bolezen, visok
krvni tlak in nizka raven §€itni¢nih hormonov (hipotiroidizem) ali ¢e ste dopolnili 40. teden
nosec¢nosti, pri ¢emer obstaja povecano tveganje razvoja diseminirane intravaskularne koagulacije
(DIK), redkega stanja, ki vpliva na strjevanje krvi.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila PROPESS pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let, ni bila raziskana.

Druga zdravila in zdravilo PROPESS
Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo
zdravilo, vkljuéno z zdravili brez recepta.

Zdravilo PROPESS lahko okrepi obcutljivost na zdravila iz skupine zdravil, ki spodbujajo kréenje
maternice in se uporabljajo za krepitev popadkov. Jemanje teh zdravil skupaj z zdravilom PROPESS
ni priporocljivo.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo PROPESS se uporablja kot pomo¢ za sprozitev poroda ob koncu nose¢nosti. Uporaba
zdravila PROPESS ni dovoljena v katerem koli drugem ¢asu nosecnosti. Uporaba zdravila PROPESS
med dojenjem ni bila raziskana. Zdravilo PROPESS se lahko izloca v materino mleko, vendar sta
koli¢ina in trajanje omejena ter dojenja ne bi smela ovirati. U¢inki na dojene novorojence niso bili
opazeni.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Podatek ni potreben, ker se zdravilo PROPESS uporablja samo v povezavi s porodom.
3. Kako uporabljati zdravilo PROPESS

Zdravilo PROPESS vam bo dal usposobljeni strokovnjak v bolnisnici ali kliniki, kjer je na voljo
oprema za spremljanje vas in vasega otroka.

Zdravnik ali medicinska sestra bosta vstavila vaginalni dostavni sistem v noznico poleg maternicnega
vratu. Tega ne pocnite sami. Zdravnik ali medicinska sestra bosta vaginalni dostavni sistem pred
vstavitvijo prekrila z majhno koli¢ino lubrikantnega gela. Vrvica, ki bo segala iz noznice, bo dovolj
dolga, da bo mozna odstranitev vaginalnega dostavnega sistema, ko bo to potrebno.

Med vstavljanjem zdravila PROPESS boste v lezeCem polozaju, v katerem morate ostati Se od 20 do
30 minut po vstavitvi.

Po namestitvi v noZnico vaginalni dostavni sistem prevzame nekaj vlage iz noznice. Slednje omogoca
pocasno spros¢anje dinoprostona.
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Po namestitvi vaginalnega dostavnega sistema, ki bo pomagal sproZiti porod, vas bodo zdravstveni
delavci redno pregledovali, med drugim za ugotavljanje naslednjega:

e odprtost materni¢nega vratu
e kréenje maternice
e porodne bolecine in zdravje vasega otroka

Zdravnik ali medicinska sestra se bosta glede na napredovanje poroda odlo¢ila, kako dolgo bo
potekala uporaba zdravila PROPESS. Zdravilo PROPESS lahko ostane na mestu najvec 24 ur.

OD odstranitvi iz noznice bo vaginalni dostavni sistem nabreknil na priblizno 2 do 3-kratno prvotno
velikost in bo upogljiv.

ée ste prejeli vecji odmerek zdravila PROPESS, kot bi smeli
Ce ste prejeli zdravilo PROPESS za dlje ¢asa od predpisanega, lahko to okrepi popadke ali povzroci
stisko otroka. Zdravilo PROPESS vaginalni dostavni sistem bo v tem primeru nemudoma odstranjeno.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti: lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
e okrepljeno kr¢enje maternice, ki lahko vpliva na otroka ali pa nanj ne vpliva
e otrok lahko dozivi stisko in/ali se njegov sréni ritem pospesi ali upocasni, tako da ni ve¢ v
normalnih mejah
e sprememba barve plodovnice

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
e glavobol
zvisan krvni tlak
tezave novorojenca z dihanjem takoj po porodu
visoka raven bilirubina v krvi novorojenca, ki je razkrojni produkt rdecih
krvnick, kar lahko povzroc¢i porumenelost koze in o¢i
srbenje
mocno krvavenje iz noznice po porodu
odluscenje posteljice s stene maternice pred porodom
slabse splosno stanje novorojenca po porodu
upocasnjen porod
vnetje plodovih ovojev na notranji strani maternice
maternica se po porodu ne skréi zaradi nezadostnega normalnega kréenja maternice
pekoc obcutek v predelu spolovil
zvisana telesna temperatura

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti

e smrt ploda, mrtvorojenost in smrt novorojencka; zlasti po resnih dogodkih, kot je pretrganje
(ruptura) maternice.

e diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK); redko stanje, ki vpliva na strjevanje krvi. To
lahko povzroci krvne strdke in zviSa tveganje krvavitev.

e Tekocina, ki med nosecnostjo obdaja otroka, lahko vstopi v materin krvni obtok med porodom
in zamasi krvno zilo, kar povzroc¢i stanje, ki ga imenujemo anafilaktoidni sindrom v
nosecnosti. Ta lahko vkljucuje simptome kot so: tezko dihanje, nizek krvni tlak, anksioznost
in mrazenje; zivljenjsko ogrozajoce tezave s strjevanjem krvi, napadi, koma, krvavenje in
zastajanje tekocine v pljucih ter stiska ploda, kot je poCasen sréni utrip.
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e preobcutljivostne reakcije in hude alergijske reakcije (anafilakticna reakcija), ki lahko
vkljucujejo: otezeno dihanje, zasoplost, Sibek ali hiter utrip, omotico, srbenje, pordelost koze
in izpuscaje

bolecine v trebuhu

slabost

bruhanje

driska

otekanje spolovil

raztrganine maternice

Porocanje o nezZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila PROPESS
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vrecici in
Skatli.

Shranjujte v zamrzovalniku (-10 °C — -25 °C). Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev za$Cite
pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo PROPESS

- Ucinkovina je dinoproston, bolj splosno znan kot prostaglandin E,. En vaginalni dostavni
sistem vsebuje 10 mg dinoprostona, ki se sprosca s hitrostjo 0,3 mg na uro v 24-urnem obdobju.
- Druge sestavine zdravila so premreZeni makrogol (hidrogel) in poliesterska preja.

Izgled zdravila PROPESS in vsebina pakiranja

Vaginalni dostavni sistem je majhen pravokotni kos plastike, ki vsebuje pleteni pripomocek za
odstranjevanje. Plasti¢ni del je hidrogelni polimer, ki nabrekne v prisotnosti vlage, da se sprosti
dinoproston. Pripomocek za odstranitev ima dolg trak, ki zdravniku ali medicinski sestri omogoca
odstranitev, ko je le-ta potrebna.
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En vaginalni dostavni sistem je pakiran v posamezno, zatesnjeno vrecico iz laminatnega dvojnega
traku (iz aluminij/polietilena) v skatli.

Pakiranje vsebuje 5 vaginalnih dostavnih sistemov.

Nadin in reZim izdaje zdravila
77 - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Nemcija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Belgija, PROPESS 10 mg hulpmiddel voor vaginaal gebruik, PROPESS 10 mg systéme de diffusion
vaginal, PROPESS 10 mg vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Bolgarija, ITPOIIEC 10 mg BarunanHa aekapctBogocTapsima cucremMa / PROPESS 10 mg vaginal
delivery system

Ciper, Propess

Ceska, CERVIDIL

Danska, Propess, vaginalindlaeg

Estonija, Propess

Finska, Propess 10 mg depotlddkevalmiste, eméttimeen

Francija, PROPESS 10 mg, systeme de diffusion vaginal

Nemcija, PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Gr¢ija, PROPESS 10 mg cvotnpo evOoKOATIKNG YOpynong

Hrvaska, Propess 10 mg sustav za isporuku u rodnicu

Irska, Propess 10 mg vaginal delivery system

Italija, PROPESS 10 mg — Dispositivo vaginale

Latvija, Propess

Litva, Propess

Luksemburg, PROPESS 10 mg systéme de diffusion vaginal

Madzarska, Propess 10mg hiivelyben alkalmazott gyogyszerlead6 rendszer
Nizozemska, Propess, vaginaal toedieningssysteem 10 mg

Norveska, Propess

Poljska, Cervidil

Portugalska, PROPESS 10 mg, Sistema de libertagdo vaginal

Romunija, PROPESS 10 mg/24 ore sistem cu cedare vaginala

Slovaska, Cervidil 10 mg vaginalny inzert

Slovenija, Propess 10mg vaginalni dostavni sistem

Spanija, PROPESS 10 mg sistema de liberacion vaginal

Svedska, Propess 10 mg vaginalinligg

Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska), PROPESS 10 mg vaginal delivery system

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10. 09. 2021.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
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NAVODILA ZA UPORABO

Uporaba

1.

Odprite ovojnino, tako da pretrgate folijo vzdolZz oznake na vrhu vrecice. Za odstranjevanje
folije ne uporabljajte Skarij ali drugih ostrih predmetov, ki bi lahko poskodovali zdravilo.
Zdravilo s sistemom za odstranitev nezno povlecite iz vrecke. Vaginalni dostavni sistem
primite s kazalcem in sredincem ter ga vstavite v noznico. Po potrebi lahko za pomo¢ pri
vstavljanju uporabite vodotopni lubrikant.

Zdravilo PROPESS precno vstavite globoko v posteriorni vaginalni forniks.

Del vrvice (pribl. 2 cm) mora segati iz noznice za lazje odstranjevanje vaginalnega dostavnega
sistema. Po potrebi lahko vrvico prirezete na poljubno dolzino.

Poskrbite, da bo bolnica po vstavitvi vaginalnega dostavnega sistema 20 do 30 minut ostala v
lezecem ali sedeCem poloZzaju.

‘-:11 L' o
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Odstranitev
Zdravilo PROPESS hitro in preprosto odstranite z neznim potegom vrvice. Po odstranitvi se
prepricajte, da ste iz noZnice odstranili celoten sistem (vaginalni dostavni sistem in sistem za
odstranitev).
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