Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENZAPROST F 5, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg dinoprostu (Dinoprostum).
1 amputka zawiera 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Zakonczenie cigzy w drugim trymestrze:

- w przypadku obumarcia ptodu,
- w przypadku ciezkich powiktan ze strony matki.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Premedykacija

Nastgpujace skojarzenia lekow moga by¢ zastosowane w celu zapobiegania wystapieniu dziatan

niepozadanych i w celu zniesienia lub ztagodzenia bolu.

Skojarzenia a b c d
lekow

Petydyna 100,00 mg 100,00 mg 100,00 mg 50,00 mg
Prometazyna - 50,00 mg 50,00 mg -
Atropina 0,05 mg - 0,50 mg 0,25 mg
Diazepam 10,00 mg - - -

Zalecane jest stosowanie jako premedykacji petydyny jednoczesnie z atroping.

Bezposrednio przed zastosowaniem produktu Enzaprost F 5 wskazane jest dozylne podanie jednego z

wyzej wymienionych skojarzen lekéw (a-d).

Enzaprost F 5 podaje si¢ doowodniowo.

Stosowanie produktu Enzaprost F 5 jako wstrzyknig¢ doowodniowych wymaga ciaglej kontroli

ultrasonograficznej.

Lek moze by¢ podawany przez $ciane brzucha lub przez sklepienie pochwy.

Podanie doowodniowe przez $ciane brzucha
Pecherz moczowy pacjentki musi by¢ oproézniony.




Naktucie worka owodniowego nalezy przeprowadzi¢ w miejscowym znieczuleniu na szerokos$¢ 3-4
palcéw powyzej spojenia fonowego za pomocg igly do naktucia ledzwiowego (20 G lub 22 G) w
bezpiecznej odlegtosci od stwierdzonego w USG umiejscowienia tozyska. Pojawienie si¢ w
strzykawce przejrzystego ptynu owodniowego po pociagnieciu ttoka strzykawki §wiadczy o tym, ze
igla znajduje si¢ w jamie owodniowej. Nast¢pnie nalezy podac¢ 25 mg produktu Enzaprost F5. Jezeli
zachodzi konieczno$¢ po 8-12 godzinach mozna powtérzy¢ wstrzykniecie leku (przez plastykowa
kaniule stosowang w punkcji owodni). Jezeli w wyniku pociagniecia tloka w strzykawce pojawi si¢
krew lub podbarwiony krwig ptyn owodniowy, nie nalezy podawac produktu Enzaprost F 5.

Podanie doowodniowe poprzez sklepienie pochwy

Pecherz moczowy pacjentki musi by¢ oprézniony.

Po odstonieciu pochwy nalezy zdezynfekowa¢ pochwe i sklepienie pochwy. Szyjke macicy nalezy
umocowac za pomoca odpowiedniego narzedzia chirurgicznego. Do jamy owodniowej nalezy dostac
si¢ przez przednie (najlepiej) lub tylne sklepienie pochwy. W celu sprawdzenia, czy igta znajduje si¢
W jamie owodniowej nalezy wciaggnac do strzykawki kilka ml ptynu owodniowego.

W przypadku pojawienia si¢ w strzykawce przejrzystego ptynu owodniowego nalezy poda¢ do jamy
owodniowej 25 mg produktu Enzaprost F 5. Nalezy nieprzerwanie kontrolowa¢ czynno$¢ macicy za
pomoca badania przedmiotowego, tokografu lub rzadko poprzez badanie przez pochwg.

W przypadku braku reakcji po uptywie 8-12 godzin nalezy powtorzy¢ podanie produktu Enzaprost F 5
1 w razie potrzeby poda¢ oksytocyne w infuzji dozylnej. Jezeli porod nie zakonczy si¢ w ciagu 12
godzin to nalezy doktadnie kontrolowa¢ stan pacjentki (tetno, temperatura ciata, liczba krwinek
biatych).

W celu uzyskania statego stezenia leku we krwi, a zwlaszcza w przypadku cigzy patologicznej,
konieczne jest stosowanie leku w pompie infuzyjnej.

Wyzej opisane sposoby podawania leku moga by¢ wykonywane w szpitalu w oddziatach potozniczych
i ginekologicznych, gdzie jest rowniez oddziat intensywnej opieki medyczne;.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na dinoprost, inne leki uterotoniczne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Dychawica oskrzelowa (takze w wywiadzie).

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc, czynna choroba ptuc.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna.

Nadczynno$¢ tarczycy.

Jaskra.

Ostre infekcje.

Ostre stany zapalne w obrebie miednicy mniejszej lub brzucha (np. zapalenie bton ptodowych, ktore
wywotuje klinicznie zauwazalne skurcze macicy, ktorych jednak nalezy unikac; zapalenie szyjki
macicy).

Peknigcie blon ptodowych (zwigkszone ryzyko donaczyniowego wchianiania dinoprostu).

Istotna niewspdtmiernos¢ porodowa lub nieprawidtowe utozenie ptodu.

Nadci$nienie tetnicze.

Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia dinoprostem nalezy rozwazy¢ korzy$¢ ze stosowania leku w stosunku do
ryzyka w nastepujacych przypadkach:
Choroba serca z ostrymi objawami; istniejaca choroba uktadu sercowo-naczyniowego
(obecnie lub w wywiadzie),
= nadcis$nienie t¢tnicze lub niedoci$nienie (takze w wywiadzie),
= padaczka (takze w wywiadzie),
= cukrzyca (takze w wywiadzie),



= ostra choroba watroby (takze w wywiadzie), zoltaczka (takze w wywiadzie),

= ostra choroba nerek (takze w wywiadzie),

= stan przedrzucawkowy u ci¢zarnej, zwezenie szyjki macicy, Cigza mnoga,

= wlokniakomig$niak macicy, mig$niak gtadkokomorkowy i migéniak,

= W wywiadzie zabiegi operacyjne na mig$niu macicy (zwigkszone ryzyko peknigcia macicy),
wielorddztwo u ciezarnej,

= niedokrwisto$¢ (takze w wywiadzie).

Niezamierzone wchtonigcie leku moze powodowac¢ nudnosci, wymioty, skurcz oskrzeli, zwezenie
naczyn obwodowych, omdlenia, ostabienie, nadci$nienie tetnicze i napady paniki. Poniewaz dinoprost
jest szybko metabolizowany, objawy niepozadane sg przemijajace (trwajg od 15 do 30 minut) i
zazwyczaj nie majg znaczenia klinicznego.

Przed zastosowaniem dinoprostu w celu wywotania porodu, nalezy uwaznie zbada¢ wspotmiernosé
porodowa. W trakcie wlewu, nalezy starannie monitorowa¢ aktywno$¢ macicy, stan ptodu i postep
rozszerzania szyjki macicy w celu rozpoznania potencjalnych dziatan niepozadanych.

W przypadku pacjentek z hipertonicznymi lub t¢zcowymi skurczami macicy w wywiadzie, nalezy
monitorowa¢ aktywno$¢ macicy i stan ptodu w trakcie wywotywania porodu. W przypadku
hipertonicznych skurczow macicy, nalezy rozwazy¢ ryzyko peknigcia macicy.

Dinoprost stosowany w celu wywotania porodu, nalezy podawa¢ z wielka ostroznoscig U starszych
pacjentek lub u pacjentek z ryzykiem komplikacji porodowych lub u pacjentek, ktére bylty w ciazy
przez ponad 40 tygodni, z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia zespotu rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (ang. disseminated intravascular coagulation, DIC).

Po przerwaniu cigzy konieczne jest odpowiednie monitorowanie w celu upewnienia si¢, ze zabieg
zostat calkowicie zakonczony.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i ergometryny nasila dziatanie dinoprostu i ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych moze by¢ zwigkszone.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
W przypadku indukowania zakonczenia cigzy za pomoca dinoprostu, zabieg musi by¢ catkowicie

zakonczony, poniewaz dziatanie leku na ptdd nie jest jeszcze znane.

W trakcie badan na zwierzgtach zaobserwowano proliferacje tkanki kostnej w przypadku stosowania
wysokich dawek prostaglandyny E i prostaglandyny F. Roéwniez w trakcie badan klinicznych
zaobserwowano proliferacj¢ tkanki kostnej podczas dlugoterminowego leczenia prostaglandyna E1.

Nie ma dowoddéw na to, ze krotkotrwate stosowanie dinoprostu powoduje rozrost kosci u ptodu.

Karmienie piersig
Brak dostgpnych danych.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie dotyczy.



4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania dinoprostu najczgs$ciej moga wystapié nastgpujace dziatania niepozadane:
- biegunka, nudnosci, bole i skurcze zotadka, wymioty.

Rzadziej moga wystapic:

Zaburzenia ukladu immunologicznego

uogolnione reakcje anafilaktyczne, wstrzas
anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

polidypsja (wzmozone pragnienie)

Zaburzenia psychiczne

niepokdj

Zaburzenia ukladu nerwowego

bdl glowy, zawroty glowy, sennos$¢, parestezje

Zaburzenia oka

podwdjne widzenie, pieczenie oczu

Zaburzenia serca

bradykardia, tachykardia, blok przedsionkowo-
komorowy serca Il stopnia

Zaburzenia naczyniowe

skurcz naczyn obwodowych, uderzenia goraca
lub zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

skurcz oskrzeli, kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit

bol brzucha, czasami nasilony i ciagly,
niedrozno$¢ porazenna jelit

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki
lacznej

bol noég, rak, plecow lub barku

Zaburzenia nerek i drég moczowych

bol podczas oddawania moczu, krwiomocz,
zatrzymanie mocCzu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

bol macicy, obrzek piersi z powodu
przekrwienia, pieczenie piersi

Ciaza, polog i okres okoloporodowy

skurcz tezcowy migé$nia macicy, przedtuzone
skurcze macicy

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

peknigceie macicy (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

b6l pod mostkiem, bol w klatce piersiowej,
dreszcze lub nadmierne pocenie si¢, goraczka,
rumien, zapalenie lub bol w miejscu podania
leku

Badania diagnostyczne

zwigkszenie liczby biatych krwinek krwi

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi

podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49. Przedawkowanie



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Objawy przedawkowania dinoprostu to: nasilone nudnosci, wymioty i biegunka. Sg one znacznie
bardziej intensywne niz te, ktore wystepuja przy stosowaniu normalnych dawek.

Postgpowanie obejmuje: W razie konieczno$ci chirurgiczne przerwanie worka owodniowego (miejsce
gromadzenia leku).

Leczenie podtrzymujace: podanie ptynéw dozylnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne; prostaglandyny
kod ATC: G 02 AD 01

Dinoprost jest prostaglandyna typu F2 alfa powodujaca skurcz migénia macicy na kazdym etapie ciazy,
przyspiesza rowniez dojrzewanie szyjki macicy.

Prostaglandyna F2 alfa jest zredukowang postacia prostaglandyny E2 (dinoprostonu).

Dinoprost powoduje aktywacje fosfolipazy C, zwigkszenie przepuszczalno$ci bton komorkowych dla
jonow wapnia i tym samym zwigkszenie stezenia jonow wapniowych wewnatrz komorek, co powoduje
skurcz migsnia macicy. Dinoprost bierze rowniez udzial w procesie dojrzewania szyjki macicy.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dinoprost powoli wchtania si¢ z ptynu owodniowego do krazenia ogodlnego. Maksymalne st¢zenie
leku we krwi wystepuje po 6 do 10 godzin po podaniu pojedynczej dawki wynoszacej 40 mg
doowodniowo i wynosi 3 do 7 nanogramow/ml. Dinoprost jest szybko metabolizowany w organizmie.
Wydalany jest gldownie z moczem w postaci metabolitow, 5% leku wydalane jest z katem. Okres
poltrwania dinoprostu w ptynie owodniowym wynosi od 3 do 6 godzin. Donoszono, ze okres
pottrwania dinoprostu po dozylnym podaniu jest krotszy niz 1 minuta.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych przedklinicznych danych o bezpieczenstwie oprocz podanych w innych akapitach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan trojwodny

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. OKres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

5



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Ampuitki z bezbarwnego szkta OPC o pojemno$ci 1 ml umieszczone w PVC oslonce w tekturowym

pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 5 amputek po 1 ml.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegb6lnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd.
Té u. 1-5, H-1045 Budapeszt

Wegry

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1605

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 czerwca 1981
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 01 lipca 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2021



