Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Prepidil i w jakim celu si¢ go stosuje

Prepidil stosuje si¢ do wspomagania indukcji porodu o czasie, kiedy jest to konieczne z przyczyn
potozniczych lub internistycznych. Dinoproston jest prostaglandyng o dziataniu przyspieszajacym
dojrzewanie szyjki macicy. Prostaglandyny mogg stymulowac skurcz narzadéw zawierajacych
migsnie gtadkie i modulowa¢ odpowiedz tych organow na bodzce hormonalne.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prepidil

Kiedy nie stosowac¢ leku Prepidil:

jesli pacjentka ma uczulenie na prostaglandyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

jesli u pacjentki istniejg przeciwwskazania do stosowania lekéw nasilajgcych skurcze macicy lub,
u ktorych niewskazane sg przedtuzajace sie¢ skurcze macicy, na przyktad w nastepujacych
przypadkach:

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

op6znione wstawianie si¢ gtowki,

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

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

potozenie ptodu inne niz glowkowe,

podejrzenie kliniczne wezesnego zagrozenia ptodu na podstawie jego czynnosci serca,
zakazenie dolnych drég rodnych,

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

trudny i (lub) traumatyczny poréd w wywiadzie,

cze$¢ przodujgca nad wchodem miednicy,

czynna choroba serca, ptuc, nerek lub watroby,

lozysko przodujace.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Prepidil powinien by¢ stosowany wytacznie w szpitalach i klinikach ze specjalistycznymi
oddziatami potozniczymi i tylko wtedy, kiedy zapewniona jest 24 godzinna opieka medyczna.

Przed i w trakcie jego podawania konieczne jest staranne monitorowanie skurczow macicy, stanu
ptodu i cech szyjki (otwarcie, zmigkczenie i rozszerzenie), aby wykry¢ wszelkie niepozadane reakcje
np. nadmierne napigcie, utrzymujace si¢ skurcze macicy lub stan zagrozenia ptodu. W przypadku
stwierdzonej w przesztosci hipertonii macicy lub nadmiernej jej kurczliwo$ci lekarz powinien zaleci¢
ciaggle monitorowanie skurczow oraz stanu matki i ptodu.

Wymagana jest ostroznos¢ przy podawaniu leku Prepidil pacjentkom z zaburzeniami krazenia,
watroby lub nerek, czynng astmg lub astma, jaskra (lub podwyzZszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym), padaczkg, nadci$nieniem t¢tniczym, peknigciem bton ptodowych, a takze

u pacjentek w cigzy mnogiej. W przypadku utrzymujacych si¢ silnych skurczoéw, ryzyko peknigcia
macicy powinno by¢ zawsze wzigte pod uwage.

Przed zastosowaniem leku Prepidil powinny zosta¢ starannie ocenione proporcje miednicowo-
gtéwkowe.

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

u ktérych czynno$¢ serca ptodu budzi niepokdj powinno mie¢ na celu zachowanie dobrego stanu
ogolnego 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 uwagg mozliwosé
peknigcia macicy. Nastepstwem peknigcia macicy moze by¢ przedostanie si¢ do krazenia kobiety
cigzarnej zatorowego materiatu tkankowego pochodzenia ptodowego (migdzy innymi ptynu
owodniowego). Ze wzgledu na obecnos¢ antygenow pochodzacych od ptodu w tym materiale
tkankowym, u kobiety moze dojs¢ do reakcji anafilaktoidalnej tzw. ,,ciazowy zespot anafilaktoidalny”
(ang. Anaphylactoid Syndrom of pregnancy). Stosowanie egzogennych prostaglandyn moze nasili¢
reakcje na oksytocyne.

Zelu Prepidil nie nalezy naktada¢ powyzej ujscia wewnetrznego szyjki, poniewaz przy podaniu
zewnatrzowodniowym obserwowano nadmierng stymulacjg macicy.

Inne leki i Prepidil

Prostaglandyny nasilaja dziatanie oksytocyny na macice, dlatego nie powinno si¢ ich podawac
rownoczesnie. W razie nastepujacego po sobie zastosowania tych lekéw zaleca si¢ Scistg obserwacje
pacjentki. Zalecany odstep czasu pomiedzy dozylnymi podaniami oksytocyny i stosowaniem leku
Prepidil wynosi od 6 do 12 godzin.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ewentualnym spozyciu alkoholu oraz 0 wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem mozliwos$¢ rownoczesnego stosowania leku Prepidil i innych lekéw.

Stosowanie leku Prepidil u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Pacjentki z cigzkimi chorobami nerek i (lub) watroby zwigzanymi z zaburzeniami metabolicznymi
powinny podlega¢ Scistej obserwacji.

Prepidil z jedzeniem i piciem
Nalezy poinformowac lekarza o ewentualnym spozyciu alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Prepidil uzywa si¢ jedynie w cigzy, w celu wspomagania indukcji porodu.

3. Jak stosowac lek Prepidil

Lek Prepidil przeznaczony jest wytacznie do stosowania przez lekarza lub pod kontrola lekarska w
szpitalach i klinikach wyposazonych w urzgdzenia do monitorowania stanu pacjentki oraz jej dziecka.
O dawce oraz czestosci podawania decyduje lekarz. W razie watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

(Patrz Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego).



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstos¢ i nasilenie dziatan niepozadanych leku Prepidil sg zalezne od dawki i w pewnym stopniu
réwniez od sposobu podania. Podczas stosowania leku Prepidil obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane:

U matki:

e reakcje nadwrazliwosci (np. reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny, reakcja
rzekomoanafilaktyczna),

e nieprawidtowe skurcze macicy (wystepujace ze zwigkszong czgstoscia, ze zwigkszonym

napieciem i wydtuzone w czasie) ze zmiang lub bez zmiany tetna ptodu,

nadci$nienie tetnicze,

zatrzymanie akcji serca,

peknigcie macicy,

nudnosci, wymioty i biegunka,

zator plucny/zator ptynem owodniowym,

krotkie szmery wystuchiwane nad ptucami,

skurcz oskrzeli/astma,

dusznosé,

uczucie ucisku w klatce piersiowej,

kaszel,

bol plecow,

odklejenie tozyska,

nagle rozszerzenie szyjki macicy,

goraczka,

uczucie ciepta, bol, podraznienie w obrgbie pochwy,

o wysypka.

U pacjentek moze dojs¢ do zwigkszenia temperatury ciata i liczby krwinek biatych, objawy te ustepuja

po zakonczeniu leczenia.

U plodu/moworodka:

e zagrozenie ptodu/zaburzenia czesto$ci akcji serca ptodu w czasie lub nastepujace po leczeniu
lekiem Prepidil,

e pordd przedwczesny,

e $mier¢ plodu, poréd martwego ptodu, smier¢ noworodka; zwtaszcza po wystgpieniu cigzkich
dziatan niepozadanych, takich jak peknigcie macicy,

e ocena stanu noworodka po porodzie na mniej niz 7 punktow w skali Apgar,

e kwasica u ptodu.

Tak jak w przypadku wszelkich innych lekow stosowanych domacicznie, nalezy pamigtaé o ryzyku
zakazen miejscowych w wyniku zewnatrzowodniowego podania leku.

W przypadku wystapienia zakazenia powinno zosta¢ wdrozone odpowiednie leczenie.

W wyniku zastosowania leku Prepidil moga wystgpi¢ inne, niz wymienione powyzej dziatania
niepozadane.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Prepidil

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prepidil

- Substancjg czynna leku jest dinoproston (dinoprostonum).
- Pozostate sktadniki to: krzemu dwutlenek koloidalny, glicerolu trojoctan.

Jak wyglada lek Prepidil i co zawiera opakowanie

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

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

Wytwérca:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych infomacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Aby lek zostat prawidtowo podany, pacjentka powinna leze¢ na wznak i mie¢ zatozony wziernik
dopochwowy.

Cala zawartos$¢ strzykawki (500 ug dinoprostonu = 3 g leku Prepidil) powinna zosta¢ wstrzyknieta
W sposob jatowy do kanatu szyjki przy pomocy dotaczonego do opakowania plastikowego cewnika.
Leku Prepidil nie nalezy podawa¢ powyzej ujscia wewngtrznego szyjki. Po podaniu zelu pacjentka
powinna pozostaé w pozycji lezgcej przez co najmniej 15 minut, aby maksymalnie ograniczy¢
wyptywanie zelu.

Zawartos¢ strzykawki moze by¢ stosowana tylko u jednej pacjentki. Nie nalezy probowaé¢ podawac
matej ilo$ci zelu pozostatego w plastikowym cewniku.


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

Nalezy unika¢ kontaktu leku ze skéra i umy¢ rece po zaaplikowaniu go.
Po uzyciu strzykawke, plastikowy cewnik i wszelkie niewykorzystane czg¢$ci opakowania nalezy
wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

INSTRUKCJA UZYCIA STRZYKAWKI
Wyjac jatowy plastikowy cewnik i jatows strzykawke z opakowania zewngtrznego.

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

Witozy¢ nasadke do strzykawki.

3. Mocno natozy¢ wolng koncowke jatowego, plastikowego cewnika na koniec strzykawki.
Wiasciwe umocowanie koncoéwki potwierdzi odgtos kliknigcia. Wtedy nalezy rozpoczaé
podawanie zelu.

n

W przypadku podania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Prepidil

Lek Prepidil dostepny jest tylko w opakowaniach jednostkowych, dlatego objawy przedawkowania
moga w zwykltych warunkach wystapi¢ jedynie u pacjentek z nadwrazliwoscia na lek. Objawami
przedawkowania mogg by¢: nadmierne napiecie macicy lub nieprawidtowo intensywne lub czeste
skurcze macicy, ktore moga doprowadzi¢ do stanu zagrozenia ptodu.

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

Wyjasnienia symboli wystepujacych na opakowaniu cewnika

STERILE ENDOCERVICAL CATHETER - sterylny cewnik do szyjki macicy

MD

Wyréb medyczny
sTenL] . . . i
Pojedynczy sterylny system barierowy, sterylizowano radiacyjnie
® Do jednorazowego uzycia

@ Nie sterylizowa¢ ponownie
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Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone

Data wazno$ci cewnika

Nr serii cewnika

Wytworca cewnika



