CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepidil, 500 pg/3 g, zel do szyjki macicy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
3 g zelu zawiera 500 ug dinoprostonu (Dinoprostonum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do szyjki macicy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Prepidil stosuje si¢ do wspomagania indukcji porodu o czasie, kiedy jest to konieczne z przyczyn
potozniczych lub internistycznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Ten produkt leczniczy moze by¢ podawany wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny
oraz w szpitalach i klinikach ze specjalistycznymi oddziatami potozniczymi wyposazonymi
w urzadzenia do cigglego monitorowania.

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki ani skraca¢ przerw miedzy dawkami, poniewaz zwigksza to
ryzyko hiperstymulacji macicy, peknigcia macicy, krwotoku z macicy oraz $mierci ptodu lub
noworodka.

Podanie do szyjki macicy.

Aby produkt zostat prawidtowo podany, pacjentka powinna leze¢ na wznak i mie¢ zatozony wziernik
dopochwowy celem uwidocznienia szyjki macicy.

Cata zawarto$¢ strzykawki (500 pg dinoprostonu = 3 g produktu Prepidil) powinna zosta¢
wstrzyknieta delikatnie i w sposob jalowy do kanatu szyjki przy pomocy zataczonego do opakowania
jatowego plastikowego cewnika. Nastepnie nalezy delikatnie usungc¢ plastikowy cewnik z kanatu
szyjki. Produktu Prepidil nie nalezy podawac powyzej ujscia wewnetrznego szyjki. Po podaniu zelu
pacjentka powinna pozosta¢ w pozycji lezacej przez co najmniej 15 minut, aby maksymalnie
ograniczy¢ wyptywanie zelu.

Zawartos¢ strzykawki moze by¢ stosowana tylko u jednej pacjentki. Nie nalezy probowaé podawaé
matej ilosci zelu pozostatego w plastikowym cewniku.

Po uzyciu strzykawke, plastikowy cewnik 1 wszelkie niewykorzystane czesci opakowania nalezy
wyrzucic.



INSTRUKCJA UZYCIA STRZYKAWKI
Wyjacé jatlowy plastikowy cewnik i jalowg strzykawke z opakowania zewnetrznego.

.

Zdja¢ nasadke ochronng (nasadka bedzie stuzy¢ jako przedtuzenie ttoka).

Witozy¢ nasadke do strzykawki.

3. Mocno natozy¢ wolng koncowke jatowego plastikowego cewnika na koniec strzykawki. Wtasciwe
umocowanie koncowki potwierdzi odgtos kliknigcia. Wtedy nalezy rozpocza¢ podawanie zelu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na prostaglandyny lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Stosowanie u pacjentek, u ktorych istniejg przeciwwskazania do stosowania produktow
nasilajgcych skurcze macicy, lub u ktorych przeciwwskazane sa przedtuzajace sie skurcze macicy,
np. w nastepujacych przypadkach:

wielorodztwo wysokiego stopnia (sze$¢ lub wiecej donoszonych cigz),

op6znione wstawianie si¢ gtowki,

przebyte wczesniej operacje macicy, takie jak ciecie cesarskie lub histerektomia,
niewspotmiernos$¢ porodowa (miednicowo-gtowkowa),

nagtle stany potoznicze, w ktorych wskaznik korzysci do ryzyka dla ptodu lub dla matki
przemawia za wykonaniem operacji chirurgicznej,

potozenie ptodu inne niz gtowkowe,

podejrzenie kliniczne wczesnego zagrozenia plodu na podstawie jego czynnosci serca,
zakazenie dolnych drég rodnych,

niezdiagnozowane uptawy i (lub) nieprawidtowe krwawienia w czasie cigzy,

trudny i (lub) traumatyczny por6éd w wywiadzie,

czg$¢ przodujaca nad wchodem miednicy,

czynna choroba serca, ptuc, nerek lub watroby,

tozysko przodujace.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Prepidil powinien by¢ stosowany wytacznie w szpitalach i klinikach ze specjalistycznymi
oddziatami potozniczymi i tylko wtedy, kiedy zapewniona jest 24 godzinna opieka medyczna.
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw oksytotycznych, nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko
peknigcia macicy. Nalezy wzig¢ pod uwagg jednoczesne stosowanie innych produktéw leczniczych
oraz stan matki i ptodu w celu zminimalizowania ryzyka hiperstymulacji macicy, pgkniecia macicy,
krwotoku z macicy oraz $mierci ptodu lub noworodka. Podczas stosowania dinoprostonu nalezy
prowadzi¢ ciggte elektroniczne monitorowanie czynnosci Skurczowej macicy i t¢tna ptodu.

W przypadku pacjentek, u ktorych wystapito wzmozone napiecie sciany macicy lub nadmierna
kurczliwo$¢ macicy, albo u ktorych zaobserwowano nieprawidtowosci w zapisie czestosci akeji serca



ptodu, nalezy postepowac w sposob uwzgledniajacy dobro ptodu i matki. W przypadku stwierdzonej
w przesztosci hipertonii macicy lub nadmierne;j jej kurczliwosci lekarz powinien zaleci¢ ciagle
monitorowanie skurczow oraz stanu matki i ptodu.

Wymagana jest ostroznos¢ przy podawaniu produktu Prepidil pacjentkom z zaburzeniami krazenia,
watroby lub nerek, czynng astma lub astma, jaskrg (lub zwigkszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym), padaczka, nadcisnieniem tg¢tniczym lub pgknigciem bton ptodowych.
Dinoproston nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentek w cigzy mnogiej. W przypadku
utrzymujacych sig¢ silnych skurczéw, ryzyko peknigcia macicy powinno by¢ zawsze wzigte pod
uwagg.

Przed zastosowaniem produktu Prepidil powinny zosta¢ starannie ocenione proporcje miednicowo-
glowkowe.

Leczenie pacjentek z nadmiernym napigciem $ciany macicy lub jej nadmierng kurczliwoscia, lub

u ktorych czynnos¢ serca ptodu budzi niepoko6j powinno mie¢ na celu zachowanie dobrego stanu
0go6lnego ptodu i matki.

Tak jak w przypadku wszystkich substancji o dziataniu takim jak oksytocyna, w przypadku
nadmiernej aktywnosci lub nieprawidlowego bolu macicy, powinna by¢ wzigta pod uwage mozliwos¢
peknigcia macicy. Nastgpstwem peknigcia macicy moze by¢ przedostanie si¢ do krazenia kobiety
cigzarnej zatorowego materialu tkankowego pochodzenia ptodowego (mig¢dzy innymi ptynu
owodniowego). Ze wzgledu na obecnos¢ antygenow pochodzacych od ptodu w tym materiale
tkankowym, u kobiety moze dojs¢ do reakcji anafilaktoidalnej tzw. ,,cigzowy zespot anafilaktoidalny™
(ang. Anaphylactoid Syndrom of pregnancy). Stosowanie egzogennych prostaglandyn moze nasili¢
reakcje na oksytocyng.

W badaniach na zwierzetach, w ktorych przez kilka tygodni stosowano duze dawki prostaglandyn

z grupy E i F, ujawniono, Zze mogg one powodowac rozrost kosci. Podobny efekt obserwowano takze
u noworodkow, ktdre przez dtugi czas leczone byty prostaglandyng E1.

Nie wykazano tego typu wptywu na kosci podczas krotkotrwatego stosowania produktu Prepidil.
Zelu Prepidil nie nalezy naktada¢ powyzej ujscia wewnetrznego szyjki, poniewaz przy podaniu
zewnatrzowodniowym obserwowano nadmierng stymulacj¢ macicy.

Pacjentki z ciezkimi chorobami nerek lub watroby zwigzanymi z zaburzeniami metabolicznymi nalezy
poddac scislejszej obserwacji.

U kobiet w wieku 35 lat i starszych, kobiet z powiktaniami w cigzy oraz u kobiet w cigzy trwajgcej
dhuzej niz 40 tygodni istnieje wicksze poporodowe ryzyko rozwoju rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego. Dodatkowo, te czynniki moga zwigkszac ryzyko zwigzane z indukcja porodu
(patrz punkt 4.8). Z tego wzgledu dinoproston nalezy stosowac ostroznie u tych kobiet. Bezposrednio
po porodzie nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na mozliwos¢é wystgpienia wezesnych oznak
rozwijajgcego si¢ rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (np. fibrynoliza).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Odpowiedz na oksytocyne moze by¢ silniejsza w przypadku jednoczesnego podawania egzogennej
prostaglandyny. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi lekami oksytotycznymi. Jesli
podanie oksytocyny po podaniu dinoprostonu jest konieczne, zalecana jest co najmniej 6-godzinna
przerwa pomiedzy podaniami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt Prepidil moze by¢ stosowany jedynie W cigzy, w celu wspomagania indukcji porodu.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ 1 nasilenie dziatan niepozadanych produktu Prepidil sg zalezne od dawki i w pewnym stopniu
rowniez od sposobu podania. Podczas stosowania produktu Prepidil obserwowano nastepujace
dziatania niepozadane:

U matki:
Zaburzenia serca:
- zatrzymanie akcji serca

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
- reakcje nadwrazliwosci (np. reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny, reakcja
rzekomoanafilaktyczna)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej $rodpiersia:
- astma, skurcz oskrzeli, kaszel, dusznos$¢, uczucie ucisku w klatce piersiowej, rz¢zenia
grubobankowe nad polami ptucnymi

Zaburzenia zotadka i jelit:
- biegunka, nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;j:
- wysypka

Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
- bol plecow

Zaburzenia naczyniowe:
- nadciénienie tetnicze

Ciaza, potog i okres okotoporodowy:

- nieprawidtowe skurcze macicy (wystepujace ze zwigkszona czestoscia, ze zwigkszonym
napigciem lub wydtuzone w czasie) z lub bez zmiany czgstosci akcji serca ptodu, pgkniecie
macicy, odklejenie tozyska, zator tetnicy ptucnej/zator ptynem owodniowym, nagte rozszerzenie
szyjki macicy

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
- uczucie ciepla, bol, podraznienie w obrebie pochwy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
- goraczka, zwigkszenie liczby biatych krwinek

U pacjentek moze doj$¢ do zwigkszenia temperatury ciata i liczby krwinek biatych, ustgpujacych po
zakonczeniu leczenia.

U ptodu/noworodka:

Badania diagnostyczne:

- stan zagrozenia plodu/zaburzenia czgstosci akcji serca ptodu w czasie lub nastepujace po leczeniu
produktem Prepidil, ocena stanu noworodka po porodzie na mniej niz 7 punktow w skali Apgar,
kwasica u ptodu

Cigza, potog i okres okotoporodowy:
- $mier¢ ptodu, poréd martwego ptodu, smieré noworodka*

Tak jak w przypadku wszelkich innych produktow stosowanych domacicznie, nalezy pamigtaé
0 ryzyku zakazen miejscowych w wyniku zewnatrzowodniowego podania zelu.
W przypadku wystgpienia zakazenia powinno zosta¢ wdrozone odpowiednie leczenie.



*Po zastosowaniu dinoprostonu, a zwlaszcza po wystgpieniu ciezkich zdarzen niepozadanych, takich
jak pekniecie macicy (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4), zgtaszano przypadki smierci ptodu, porodu
martwego ptodu i $mierci noworodka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Produkt Prepidil jest dostepny tylko w opakowaniach jednostkowych, dlatego objawy
przedawkowania moga w zwyktych warunkach wystapi¢ jedynie u pacjentek z nadwrazliwoscig na
lek. Objawami przedawkowania mogg by¢: nadmierne napigcie macicy lub nieprawidlowo intensywne
lub czeste skurcze macicy, ktére moga doprowadzi¢ do stanu zagrozenia ptodu.

W razie przedawkowania nalezy zastosowac¢ leczenie objawowe. W przypadku utrzymujacej si¢
nadmiernej stymulacji macicy i (lub) zagrozenia ptodu po zaprzestaniu podawania produktu Prepidil
korzystne moze by¢ dozylne podanie beta-mimetyku. Jezeli leczenie objawowe okaze si¢
nieskuteczne, wskazane jest doprowadzenie do natychmiastowego porodu.

5. WEASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace skurcze macicy. Prostaglandyny, kod ATC:
G 02 AD 02

Dinoproston jest prostaglandyna E2 (PGE2), nalezy do grupy naturalnych nienasyconych kwasow
thuszczowych. Prostaglandyny majg bardzo zréznicowane wlasciwosci farmakologiczne, wlacznie ze
zdolnoscig do stymulowania narzadow zawierajacych migsnie gtadkie oraz do modulowania
odpowiedzi narzadow na inne bodZce hormonalne. Dinoproston podany do szyjki macicy przyspiesza
jej dojrzewanie u pacjentek w celu wspomagania indukcji porodu. Doktadny mechanizm dziatania
produktu nie zostat dotychczas w pelni wyjasniony, jednakze doswiadczalnie wykazano, ze po
podaniu dinoprostonu objetos¢ krwi krgzacej w szyjce wzrasta, podobnie jak w poczatkowych etapach
spontanicznego porodu. Dane potwierdzaja fakt, ze podanie do szyjki macicy dinoprostonu stymuluje
hemodynamike szyjki, a w zwigzku z tym indukuje jej dojrzewanie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Naturalne prostaglandyny sa produktem przemiany odpowiednich wolnych wielonienasyconych
kwasow ttuszczowych i ulegajg przeksztalceniu w nieaktywne metabolity.

Po podaniu do szyjki macicy 500 ug dinoprostonu (w postaci zelu) maksymalne stezenie w 0s0CzU
obserwowano po uptywie 30 do 40 minut. Nastepnie poziom ten szybko wracatl do normy niezaleznie
od skurczow macicy.


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

Po podaniu dozylnym okres pottrwania dinoprostonu wynosi mniej niz jedng minutg, podczas gdy
okres pottrwania kazdego z jego podstawowyCh metabolitow wynosi okoto o$miu minut.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemu dwutlenek koloidalny
Glicerolu tréjoctan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

3g zelu w plastikowej strzykawce umieszczonej w jatowym opakowaniu oraz plastikowy cewnik
umieszczony w jatowym opakowaniu, w tekturowym pudetku.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1550

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.03.1991r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 01.07.2009 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



