Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ENZAPROST F 5, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Dinoprostum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Enzaprost F 5 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Enzaprost F 5 wystepuje w postaci roztworu do wstrzykiwan i zawiera substancje czynna
dinoprost. Dinoprost jest prostaglandyna typu F2 alfa powodujaca skurcz migénia macicy na kazdym
etapie cigzy, przyspiesza rowniez dojrzewanie szyjki macicy.

Lek Enzaprost F 5 wskazany jest do stosowania w celu zakonczenia cigzy w drugim trymestrze
w przypadku:

= obumarcia ptodu,

= cigzkich powiktan ze strony matki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enzaprost F 5

Kiedy nie stosowa¢ leku Enzaprost F 5

- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na dinoprost, inne leki uterotoniczne
(powodujace skurcze mig$nia macicy) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Enzaprost F 5,

- jesli u pacjentki wystepuje lub wezesniej wystepowata dychawica oskrzelowa,

- je$li u pacjentki wystepuje przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub inna choroba ptuc w fazie
aktywnej,

- jesli u pacjentki wystepuje Wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna,

- jesli u pacjentki wystepuje nadczynnos$¢ tarczycy lub jaskra,

- je$li u pacjentki wystepujg ostre infekcje,

- jesli u pacjentki wystepuje ostry stan zapalny w obrebie miednicy mniejszej lub brzucha (np.
zapalenie bton ptodowych, ktore wywotuje klinicznie zauwazalne skurcze macicy, ktorych jednak
nalezy unikac; zapalenie szyjki macicy),

- je$li pekty btony ptodowe (zwiekszone ryzyko donaczyniowego wchianiania dinoprostu),

- w przypadku istotnej niewspotmiernosci porodowej lub nieprawidtowego utozenia ptodu,

- jesli u pacjentki wystepuje nadci$nienie tetnicze,

- je$li u pacjentki wystepuje niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem leczenia dinoprostem lekarz powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka

zwigzanego ze stosowaniem leku w nastepujacych przypadkach:

- choroba serca z ostrymi objawami lub choroba uktadu sercowo-naczyniowego istniejaca obecnie
lub w przesztosci,

- nadci$nienie tetnicze lub niedocisnienie (takze w przesztosci),

- padaczka (takze w przesztosci),

- cukrzyca (takze w przesztosci),

- ostra choroba watroby (takze w przesziosci), zottaczka (takze w przeszto$ci),

- ostra choroba nerek (takze w przesztosci),

- stan przedrzucawkowy u cigzarnej, zwezenie szyjKi macicy, cigza mnoga,

- wiokniakomig$niak macicy, mie$niak gladkokomoérkowy i migsniak,

- przebyte zabiegi operacyjne na migsniu macicy (zwigkszone ryzyko pgknigcia macicy),
wielorodztwo u ci¢zarnej,

- niedokrwistos¢ (takze w przesztosci).

Niezamierzone wchtoniecie 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 (trwaja od 15 do 30 minut) i zwykle
nie maja znaczenia Klinicznego.

Po przerwaniu cigzy konieczne jest odpowiednie monitorowanie w celu upewnienia si¢, ze zabieg
zostat catkowicie zakonczony. W przypadku indukowania zakonczenia cigzy za pomoca dinoprostu,
zabieg musi by¢ catkowicie zakonczony, poniewaz dziatanie leku na ptdd nie jest jeszcze znane.

Lek Enzaprost F 5 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

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

Stosowanie leku Enzaprost F 5 z jedzeniem i piciem

Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
O zastosowaniu leku zadecyduje lekarz ginekolog.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Lek Enzaprost F 5 zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Enzaprost F 5

Lek Enzaprost F 5 nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Premedykacja
Nastepujace 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 jednocze$nie z atroping.
Bezposrednio przed zastosowaniem leku Enzaprost F 5 wskazane jest dozylne podanie jednego z
wyzej wymienionych skojarzen lekoéw (a-d).

Enzaprost F 5 podaje si¢ doowodniowo.

Stosowanie leku Enzaprost F 5 jako wstrzyknig¢ doowodniowych wymaga ciagtej kontroli
ultrasonograficznej.
Lek moze by¢ podawany przez $ciang brzucha lub przez sklepienie pochwy.

Podanie doowodniowe przez $cian¢ brzucha

Pecherz moczowy pacjentki musi by¢ oprézniony.

Naktucie worka owodniowego nalezy przeprowadzi¢ w miejscowym znieczuleniu na szerokos$¢ 3-4
palcow powyzej spojenia fonowego za pomoca iglty do naktucia ledzwiowego (20 G lub 22 G) w
bezpiecznej odlegtosci od stwierdzonego w USG umiejscowienia tozyska. Pojawienie si¢ w
strzykawce przejrzystego ptynu owodniowego po pociaggni¢ciu ttoka strzykawki §wiadczy o tym, ze
igla znajduje si¢ w jamie owodniowej. Nastepnie nalezy poda¢ 25 mg leku Enzaprost F5. Jezeli
zachodzi konieczno$¢ po 8-12 godzinach mozna powtorzy¢ wstrzykniecie leku (przez plastykowa
kaniulg stosowang w punkcji owodni). Jezeli w wyniku pociggnigcia tloka w strzykawce pojawi sig
krew Iub podbarwiony krwig ptyn owodniowy, nie nalezy podawa¢ leku Enzaprost F 5.

Podanie doowodniowe poprzez sklepienie pochwy

Pecherz moczowy pacjentki musi by¢ oprozniony.

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

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

W przypadku braku reakcji po uptywie 8-12 godzin nalezy powtdrzy¢ podanie leku Enzaprost F 5 i w
razie potrzeby poda¢ oksytocyn¢ w infuzji dozylnej. Jezeli pordd 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 infuzyjne;j.

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Enzaprost F 5 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Enzaprost F 5

Objawy przedawkowania dinoprostu to: nasilone nudno$ci, wymioty i biegunka. Sg one znacznie
bardziej intensywne niz te, ktdre wystepujg przy stosowaniu normalnych dawek.

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

Leczenie podtrzymujace: podanie ptynow dozylnych.



W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Enzaprost F 5

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Enzaprost F 5 moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas stosowania dinoprostu najczgsciej mogg wystapic nastepujace dziatania niepozadane:
= Dbiegunka, nudnosci, bole i skurcze zotadka, wymioty.

Rzadziej moga wystapic:

= uogodlnione reakcje anafilaktyczne (wstrzas anafilaktyczny),

= skurcz naczyn obwodowych, bradykardia (zwolnienie czynnosci serca), tachykardia
(przyspieszenie czynnosci serca), blok przedsionkowo-komorowy serca II stopnia, bol pod
mostkiem, bol w klatce piersiowe;,

= skurcz oskrzeli, kaszel,

= podwojne widzenie, pieczenie oczu, podraznienie oczu,

=  bdl brzucha, czasami nasilony i ciagly, niedrozno$¢ porazenna jelit,

=  bol podczas oddawania moczu, krwiomocz, zatrzymanie moczu, nasilenie bolu macicy,

=  bol maciczny, przedtuzone skurcze macicy, skurcz tgzcowy miesnia macicy, obrzek piersi z
powodu przekrwienia, pieczenie piersi,

= pcknigcie macicy,

= Dbole nég i rak, plecow lub barku,

= zwigkszenie liczby biatych krwinek krwi,

= Dbol glowy, zawroty glowy, senno$¢, niepokdj, parestezje (uczucie mrowienia na skorze),

= dreszcze lub nadmierne pocenie si¢, goragczka, uderzenia goraca lub zaczerwienienie twarzy,
wzmozone pragnienie,

= zapalenie, bdl i rumien w miejscu podania leku.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Enzaprost F 5

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Enzaprost F 5 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enzaprost F 5

Jedna ampultka zawiera 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

- Substancjg czynng leku jest dinoprost.

- Inne sktadniki leku to: sodu octan trojwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Enzaprost F 5 i co zawiera opakowanie

Ampuiki z bezbarwnego szkta o pojemnosci 1 ml umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 5 amputek po 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

Wegry

Wytworca
Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd.

H-3510 Miskolc
Csanyikvolgy
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2021



