Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cervidil, 10 mg, system terapeutyczny dopochwowy
Dinoprostonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Cervidil powinien by¢ stosowany wytacznie pod nadzorem odpowiedniego specjalisty.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Cervidil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cervidil
Jak stosowa¢ Cervidil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cervidil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BRI -

1. Co to jest Cervidil i w jakim celu si¢ go stosuje

Cervidil zawiera substancje czynng dinoproston 10 mg i jest stosowany, aby utatwic¢ rozpoczgcie procesu
porodu, pod warunkiem ze ukonczono 37 tygodni cigzy. Dinoproston rozwiera cz¢$¢ kanatu rodnego zwang
szyjka macicy, aby umozliwi¢ dziecku przejscie. Moze by¢ kilka powodow, dla ktorych pacjentka moze
potrzebowa¢ pomocy w rozpoczynaniu tego procesu. Nalezy zapytac lekarza, jesli pacjentka chciataby
uzyskac¢ wiecej informacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cervidil

Kiedy nie stosowac leku Cervidil

Lek Cervidil nie b¢dzie podany:

- jesli rozmiar glowy dziecka moze powodowa¢ jakiekolwiek problemy podczas porodu

- jesli dziecko nie jest utozone w macicy w prawidlowej pozycji umozliwiajacej urodzenie drogami
natury

- jesli stan zdrowia dziecka jest niezadowalajacy i (lub) jesli dziecko jest zagrozone

- jesli pacjentka przebyta wczesniej powazng operacje lub peknigcie szyjki macicy

- jesli u pacjentki wystepuje nieleczona choroba zapalna w miednicy mniejszej (zakazenie macicy,
jajnikow, jajowodow i (lub) szyjki macicy)

- jesli tozysko przykrywa kanat rodny

- jesli pacjentka ma lub miata niewyjasnione krwawienie z pochwy podczas obecnej ciazy

- jesli u pacjentki przeprowadzano uprzednio operacje macicy, w tym porody przez cesarskie cigcie

- jesli pacjentka ma uczulenie na dinoproston lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Lekarz lub pielggniarka nie zastosuje leku Cervidil lub usunie lek, o ile zostat juz zastosowany:

- po rozpoczgciu porodu

- jesli pacjentka wymaga podania leku, np. leku zawierajacego oksytocyne, aby wspomoc postep
porodu

- jesli skurcze s zbyt silne lub dtugotrwate

- jesli dziecko jest zagrozone



- jesli u pacjentki wystapig dziatania niepozadane (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Cervidil u pacjentek z peknietymi btonami ptodowymi jest
ograniczone. Jesli lek Cervidil zostat juz podany, to lekarz lub pielegniarka usunie lek, gdy btony ptodowe
pekna lub planowane jest ich przebicie przez lekarza lub pielggniarke.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cervidil nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli

ktorakolwiek z nastgpujacych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki:

- jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma (trudnosci z oddychaniem) lub jaskra
(choroba oczu)

- jesli u pacjentki wystepowaty zbyt silne lub dtugotrwate skurcze w poprzedniej cigzy

- jesli u pacjentki wystepuje choroba ptuc, watroby lub nerek

- jesli pacjentka ma wigcej niz jedno dziecko

- jesli pacjentka miata wigcej niz trzy porody o terminie

- jesli pacjentka przyjmuje lek przeciwbolowy i (lub) przeciwzapalny, zawierajacy niesteroidowe leki
przeciwzapalne (znane rowniez jako NLPZ), np. aspiryna

- jesli pacjentka ma 35 lub wiecej lat, jesli podczas cigzy wystapity powiktania, takie jak cukrzyca,
wysokie cisnienie krwi i niski poziom hormondéw tarczycy (niedoczynno$é tarczycy) lub jesli cigza
trwa dtuzej niz 40 tygodni ze wzgledu na zwickszone ryzyko rozwinigcia si¢ rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego - rzadkiego schorzenia, ktore wptywa na krzepnigcie Krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania leku Cervidil u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Cervidil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Cervidil moze sprawi¢, ze pacjentka bedzie bardziej wrazliwa na leki nalezace do klasy lekéw
stymulujacych skurcze macicy, ktore sa stosowane w celu wzmocnienia skurczéw. Nie zaleca si¢ podawania
tych lekow razem z lekiem Cervidil.

Ciaza i karmienie piersia

Cervidil jest stosowany, aby utatwi¢ rozpoczecie porodu w terminie. Leku Cervidil nie nalezy stosowac

w innych okresach cigzy. Nie badano stosowania leku Cervidil w okresie karmienia piersig.

Cervidil moze przenika¢ do mleka matki, ale przypuszcza sie, ze iloéci oraz czas przenikania sg ograniczone
i nie powinny stanowi¢ przeszkody dla karmienia piersia. Nie obserwowano wptywu na noworodki
karmione piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy, poniewaz Cervidil ma by¢ stosowany wytgcznie w zwigzku z porodem.

3. Jak stosowaé lek Cervidil

Cervidil zostanie podany pacjentce przez przeszkolony personel medyczny w szpitalu lub klinice, ktore
wyposazone sg W urzadzenia do monitorowania stanu pacjentki oraz jej dziecka.

Lekarz lub pielegniarka umiesci jeden system terapeutyczny dopochwowy (wktadke dopochwowa)

w pochwie pacjentki w poblizu szyjki macicy. Pacjentka nie bedzie tego robita samodzielnie. Przed
umieszczeniem w pochwie lekarz lub pielegniarka moga powlec wktadke dopochwowa niewielka iloscia
zelu nawilzajacego. Tasiemka o odpowiedniej dlugosci pozostanie poza pochwa, aby utatwié¢ usunigcie
wktadki dopochwowej, gdy zajdzie taka potrzeba.



Pacjentka bedzie lezata w trakcie tej procedury i bedzie musiata pozostaé w pozycji lezacej przez okoto
20-30 minut po umieszczeniu wktadki dopochwowej Cervidil.

Po umieszczeniu w pochwie wktadka dopochwowa pochtania wilgo¢, co umozliwia powolne uwalnianie
dinoprostonu.

W czasie, gdy wkladka dopochwowa pozostaje w pochwie pomagajac w rozpoczeciu porodu, pacjentka
bedzie regularnie badana, migdzy innymi pod katem:

e rozwarcia szyjki macicy,

¢ skurczé6w macicy,

e bolow porodowych i stanu zdrowia dziecka.

W zaleznosci od postgpu porodu lekarz lub pielegniarka zdecyduje, jak dtugo Cervidil powinien pozostawac
w pochwie. Cervidil moze pozostawaé w pochwie przez maksymalnie 24 godziny.

Przy usuwaniu z pochwy wktadka dopochwowa bgdzie powigkszona 2-3 krotnie w stosunku do jej
poczatkowych wymiaréw i bedzie elastyczna.

Zastosowanie leku Cervidil przez czas dluzszy niz zalecany
Jesli Cervidil jest stosowany przez czas dluzszy niz zalecany, to moze prowadzi¢ do nasilenia skurczow
macicy lub zagrozenia dziecka. Wktadka dopochwowa Cervidil zostanie wowczas natychmiast usunieta.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto: mogg wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 10 pacjentek:
e Nasilone skurcze macicy z wptywem lub bez wptywu na stan dziecka
e  Zdrowie dziecka moze by¢ zagrozone i (lub) tgtno dziecka moze by¢ szybsze albo wolniejsze od
normalnego
e  Zmiana zabarwienia wod ptodowych

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentek:
e Bol glowy
Zmniejszone ci$nienie kKrwi
Noworodek ma trudno$ci z oddychaniem bezposrednio po urodzeniu
Noworodek ma duze stezenie bilirubiny, produktu rozpadu krwinek czerwonych, co moze powodowac
zazobtcenie skory i oczu
Swiad
Nadmierne krwawienie z pochwy po porodzie
Lozysko oddziela si¢ od $§ciany macicy przed urodzeniem dziecka
Obnizony stan ogdlny noworodka natychmiast po urodzeniu
Powolny postep porodu
Zapalenie bton wyscietajacych wngtrze macicy
Macica matki nie kurczy si¢ po porodzie z powodu braku normalnych skurczéw macicy
Uczucie pieczenia w okolicy narzadéw ptciowych
Gorgczka

Czestos¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e Smier¢ ptodu, porod martwego ptodu i $mieré¢ noworodka; zwtaszcza po wystapieniu ciezkich
zdarzen, takich jak peknigcie macicy.
e Rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe - rzadka choroba, ktora wptywa na krzepnigcie krwi.
Moze to powodowac tworzenie si¢ skrzepow krwi i moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia.




e  Plyn owodniowy, ktory otacza dziecko w czasie cigzy, moze przedosta¢ sie do krwioobiegu matki
W czasie porodu i zatka¢ naczynia krwiono$ne, prowadzac do stanu zwanego anafilaktoidalnym
zespotem cigzowym, ktory moze obejmowaé objawy takie jak: sptycenie oddechu, mate cisnienie
krwi, niepokoj i dreszcze; zagrazajace zyciu zaburzenia krzepnigcia krwi, drgawki, §piaczke,
krwawienie i ptyn w plucach, zagrozenie zycia ptodu, takie jak wolna czynno$¢ serca.

e Reakcje nadwrazliwosci i ciezkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna), ktére moga obejmowac:

trudno$ci w oddychaniu, sptycenie oddechu, stabe i szybkie tetno, zawroty glowy, $wiad,

zaczerwienienie skory i wysypke.

Bol brzucha

Nudnosci

Wymioty

Biegunka

Swedzenie w okolicy narzadow plciowych

Rozdarcie mig$nia macicy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cervidil
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na foliowej saszetce i tekturowym
pudetku po napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany
jest po napisie (Lot).

Przechowywac¢ w zamrazarce (od -10°C do -25°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przez wilgocig.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Po uzyciu lekarz lub
pielegniarka wyrzuci caty produkt jako odpad kliniczny. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cervidil
- Substancja czynna leku jest dinoproston, bardziej znany jako Prostaglandyna E-.
Kazdy system terapeutyczny dopochwowy zawiera 10 mg dinoprostonu, ktory jest uwalniany
z szybkosciag okoto 0,3 mg na godzing przez 24 godziny.
Pozostate sktadniki to:
- Polimer hydrozelowy zawierajacy: makrogol 8000, 1,2,6-heksanotriol, 4,4’-diizocyjanian
cykloheksylometanu, zelaza chlorek
- Ni¢ poliestrowa



Jak wyglada Cervidil i co zawiera opakowanie

System terapeutyczny dopochwowy jest mata, prostokatng plastikowa wktadka, umieszczona w aplikatorze
z dzianiny stuzgcym do usuwania wktadki z pochwy. Plastikowa wktadka jest hydrozelowym polimerem,
ktory pecznieje w obecnos$ci wilgoci i uwalnia dinoproston. Aplikator ma dtugg tasiemke, ktora pozwala

lekarzowi lub pielggniarce na usunigcie wktadki z pochwy gdy zachodzi taka potrzeba.

Kazdy system terapeutyczny dopochwowy jest umieszczony osobno w szczelnie zamknigtej foliowej
saszetce produkowanej z tasmy laminowanej folii aluminiowo/polietylenowej i jest zapakowany

w tekturowe pudetko.

Opakowanie zawiera 5 systemow terapeutycznych dopochwowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Wytwérey
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego

i w Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

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

Butgaria ITPOITEC 10 mg BarunanHa nekapcTBopocrassia cucrema / PROPESS 10 mg
vaginal delivery system

Chorwacja Propess 10 mg sustav za isporuku u rodnicu

Cypr Propess

Dania Propess, vaginalindlaeg

Estonia Propess

Finlandia Propess 10 mg depotldékevalmiste, eméttimeen

Francja PROPESS 10 mg, systéme de diffusion vaginal

Grecja PROPESS 10 mg 6ot €VOOKOATIKNG XOPTYNONG

Hiszpania PROPESS 10 mg sistema de liberacion vaginal

Holandia Propess, vaginaal toedieningssysteem 10 mg

Irlandia Propess 10 mg vaginal delivery system

Litwa Propess

Luksemburg PROPESS 10 mg systeme de diffusion vaginal

Lotwa Propess

Niemcy PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Norwegia Propess

Polska Cervidil

Portugalia PROPESS 10 mg, Sistema de libertacdo vaginal

Republika Czeska  CERVIDIL

Rumunia

PROPESS 10 mg/24 ore sistem cu cedare vaginala

Stowacja Cervidil 10 mg vaginalny inzert
Stowenia Propess 10 mg vaginalni dostavni sistem
Szwecja Propess 10 mg vaginalinldgg



Wegry Propess 10mg hiivelyben alkalmazott gydgyszerlead6 rendszer
Wielka Brytania PROPESS 10 mg vaginal delivery system

(Irlandia Péinocna)

Wtochy PROPESS 10 mg — Dispositivo vaginale

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2021

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
INSTRUKCJA UZYCIA

Wprowadzanie

1.  Aby wyjac Cervidil z opakowania, najpierw nalezy przerwac folie¢ wzdtuz gornej czgséci saszetki. Nie
nalezy uzywac nozyczek ani ostrych narzedzi do przecinania folii, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie produktu. Nalezy chwyci¢ za aplikator, aby delikatnie wysuna¢ produkt z saszetki.
Trzymajac system terapeutyczny dopochwowy miedzy palcem wskazujacym i srodkowym,
wprowadzi¢ go do pochwy. W razie potrzeby mozna uzy¢ niewielkiej ilosci rozpuszczalnego
W wodzie $rodka poslizgowego.

2. Cervidil umieszcza si¢ poprzecznie, wysoko w tylnym sklepieniu pochwy.

3. Nalezy pozostawi¢ czes¢ tasiemki (okoto 2 cm) wystajaca z pochwy, aby zapewni¢ tatwe usunigcie
systemu terapeutycznego dopochwowego. W razie potrzeby tasiemke mozna bardziej skrocic.

4. Nalezy upewnic si¢, ze pacjentka lezy lub siedzi przez 20-30 minut po wprowadzeniu wktadki, aby
umozliwi¢ jej napecznienie.

Usuwanie
Cervidil moze by¢ szybko i z tatwoscig usunigty przez delikatne pociagniecie tasiemki aplikatora.
Po usunigciu nalezy upewnic sie, ze caty produkt (system terapeutyczny i aplikator) zostat usuniety

Z pochwy.



