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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

PROPESS 10 mg/24 ore sistem cu cedare vaginala
dinoprostona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

- PROPESS trebuie utilizat doar sub supravegherea unui medic specialist.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este PROPESS si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra PROPESS
3. Cum se utilizeaza PROPESS

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd PROPESS

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PROPESS si pentru ce se utilizeaza

PROPESS contine 10 mg din substanta activa dinoprostona si este utilizat pentru a ajuta la declansarea
nasterii, cu conditia ca sarcina sa fi ajuns la 37 de saptiméani incheiate. Dinoprostona deschide
portiunea din canalul de nastere numita col uterin, pentru a permite copilului sa avanseze. Din mai
multe motive, puteti avea nevoie de ajutor pentru initierea acestui proces. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca doriti mai multe detalii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra PROPESS

Nu utilizati PROPESS:
Nu trebuie s vi se administreze PROPESS:
- daca dimensiunea capului bebelusului dumneavoastra poate cauza probleme in timpul nasterii
— daca bebelusul nu se afld in pozitie corecta in uter pentru o nastere naturala
- daca starea de sanatate a bebelusului dumneavoastra nu este buna si/sau daca prezinta suferinta
fetala
- daca ati avut anterior o interventie chirurgicald majora sau o rupturd a colului uterin
- dacd aveti 0 boala inflamatorie pelvina netratata (o infectie la nivelul uterului, ovarelor,
trompelor si/sau colului uterin)
- daca placenta obstructioneaza canalul de nagtere
- dacd aveti sau ati avut sangerari vaginale inexplicabile in timpul acestei sarcini
- dacd ati avut anterior interventii chirurgicale la nivelul uterului, inclusiv o nastere anterioara
prin cezariana
— daca sunteti hipersensibila (alergica) la dinoprostona sau la oricare dintre celelalte componente
ale PROPESS (enumerate la pct. 6).

Medicul sau asistenta medicald nu va vor administra PROPESS sau 1l vor retrage dupa administrare:




- dupad initierea travaliului

- daca trebuie sa vi se administreze un medicament, de exemplu un agent ocitocic pentru a va
ajuta travaliul

- daca contractiile dumneavoastra sunt prea puternice sau prelungite

- daca bebelusul dumneavoastra prezinta suferinta fetala

- daca aveti reactii adverse (vezi pct. 4. Reactii adverse posibile).

Experienta privind utilizarea PROPESS dupa ruperea apei este limitatd. Medicul sau asistenta
medicala vor retrage PROPESS dupa ce v-a fost administrat daca vi se rupe apa sau daca medicul sau
asistenta medicala recurg la ruperea apei.

Atentionari si precautii

Tnainte de a vi se administra PROPESS, va rugam sa spuneti medicului sau asistentei medicale daca
oricare dintre urmatoarele sunt valabile Tn cazul dumneavoastra:
- daca aveti sau ati avut vreodata astm bronsic (dificultati de respiratie) sau glaucom (o afectiune
oculara)
— daca ati avut contractii prea puternice sau prelungite la o sarcind anterioara
- daca aveti boli de plamani, ficat sau rinichi
- dacd aveti sarcind multipla
- daca ati avut mai mult de trei nasteri la termen
- daca luati un medicament pentru durere si/sau inflamatie, ce contine antiinflamatoare
nesteroidiene (cunoscute si sub numele de AINS), de exemplu, acid acetilsalicilic
- dacd aveti varsta de 35 de ani sau peste, daca ati avut complicatii in timpul sarcinii, cum ar fi
diabet, hipertensiune arteriala si nivel scazut al hormonilor tiroidieni (hipotiroidism) sau daca
sarcina este mai mare de 40 de saptamani, din cauza riscului crescut de a dezvolta coagulare
intravasculara diseminata (CID), o afectiune rara care afecteaza coagularea sangelui.

Copii si adolescenti
Utilizarea PROPESS la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost investigata.

PROPESS impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

PROPESS poate creste sensibilitatea la alte medicamente ce fac parte din clasa medicamentelor
ocitocice care sunt utilizate pentru cresterea intensitatii contractiilor. Nu este recomandata
administrarea acestor medicamente impreuna cu PROPESS.

Sarcina si alaptarea

PROPESS este utilizat pentru a ajuta declansarea nasterii la termen. PROPESS nu trebuie utilizat in
orice alt moment in timpul sarcinii. Utilizarea PROPESS 1in timpul alaptarii nu a fost investigata.
PROPESS se poate excreta in laptele matern, dar se asteaptd ca durata si cantitatea sa fie limitate si nu
ar trebui sa impiedice alaptarea. Nu s-au observat efecte asupra nou-nascutilor alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fara relevanta, deoarece PROPESS trebuie utilizat doar in asociere cu nasterea.

3. Cum se utilizeaza PROPESS

PROPESS vai va fi administrat de catre un profesionist din domeniul sanatatii, in cadrul unui spital sau
a unei clinici ce dispun de facilitati pentru monitorizarea dumneavoastra si a copilului dumneavoastra.
Medicul sau asistenta medicala va vor insera un sistem cu cedare vaginala in zona colului uterin. Nu

trebuie sd faceti singurd acest lucru. Medicul sau asistenta medicald vor acoperi sistemul vaginal cu un



lubrifiant inainte de pozitionare. O bucata suficienta de banda va fi lasata in afara vaginului, pentru a
permite scoaterea sistemului vaginal atunci cand este cazul.

Trebuie sa stati Intinsé in timpul acestei proceduri si va trebui sa ramaneti Intinsa timp de 20-30
minute dupa introducerea PROPESS.

Cand este pozitionat, sistemul cu cedare vaginala absoarbe din umiditate, permitand astfel
dinoprostonei s fie eliberata treptat.

Tn perioada cand sistemul vaginal este utilizat pentru declansarea travaliului, veti fi examinata regulat
pentru a verifica printre altele si:

e deschiderea colului uterin
e contractiile uterine
e durerea din timpul travaliului si starea de sanatate a bebelusului

Medicul sau asistenta medicala vor decide cat timp trebuie mentinut PROPESS, in functie de evolutie.
PROPESS poate fi mentinut timp de maximum 24 de ore.

La scoaterea medicamentului din vagin, sistemul cu cedare vaginala va fi umflat de 2-3 ori fata de
dimensiunea sa initiala si va fi pliabil.

Daci vi s-a administrat PROPESS mai mult timp decét trebuie
Daca vi s-a administrat PROPESS mai mult timp decat trebuie, contractiile pot fi crescute sau
bebelusul poate prezenta suferinta fetala. In acest caz, sistemul vaginal PROPESS va fi retras imediat.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
e Cresterea intensitatii contractiilor uterine care pot afecta sau nu copilul.
e Copilul poate prezenta suferinta fetala si/sau ritmul sau cardiac poate fi mai crescut sau mai
scazut decat Tn mod normal.
e  Modificiri de culoare a lichidului amniotic

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
e Durere de cap
Scadere a tensiunii arteriale
Nou-nascutul are dificultati de respiratie imediat dupa nastere
Nou-ndscutul are concentratii mari de bilirubina in sange, un produs de descompunere a
globulelor rosii, ceea ce poate provoca ingalbenirea pielii si a ochilor.
Mancérime
Sangerare vaginald severa dupa nastere
Placenta se detaseaza de peretele uterului Tnainte de nastere
Stare generald deficitara a nou-nascutului imediat dupa nastere
Evolutie lentd a procesului de nastere
Inflamatie a membranelor care acopera interiorul uterului
Uterul mamei nu se micsoreaza dupa nastere din cauza absentei contractiilor uterine normale
Senzatie de arsurd In zona genitala
Febra

Cu frecventi necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e Deces fetal, fat ndscut mort, sau moartea nou-nascutului (moarte neonatald), mai ales in urma
reactiilor adverse grave, precum ruptura uterina.




e (Coagulare intravasculard diseminatd (CID), o afectiune rara care afecteaza coagularea sangelui.
Acest lucru poate determina formarea de cheaguri de sange si poate creste riscul de sangerare.

e Lichidul care inconjoara bebelusul in timpul sarcinii poate intra in sangele mamei in timpul
nasterii si poate cauza blocarea unui vas de sange, ceea ce duce la o afectiune numita sindrom
anafilactoid al sarcinii, care poate include simptome precum: dificultati de respiratie, tensiune
arteriala mica, anxietate si frisoane; probleme legate de coagularea sangelui ce pot pune viata in
pericol, convulsii, coma, sangerare si lichid in plamani si suferinta fetald, cum ar fi scaderea
ritmului cardiac.

e Reactie de hipersensibilitate si reactii alergice severe (reactie anafilactica), care pot include:

dificultdti de respiratie, respiratie intretaiata, puls slab sau rapid, ameteli, mancarimi, inrogirea

pielii si eruptii pe piele.

Durere abdominala

Greata

Varsaturi

Diaree

Umflare a zonei genitale

Rupere a uterului

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PROPESS
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plicul din folie si pe cutie.

A se pastra la congelator (intre -10°C si -25°C). A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat
de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Dupa utilizare, medicul sau
asistenta medicala vor elimina produsul ca deseu medical. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PROPESS
- Substanta activa este dinoprostona, cunoscuta mai mult ca prostaglandina E.. Fiecare sistem cu
cedare vaginala contine 10 mg dinoprostona, care este eliberata intr-un ritm de aproximativ 0,3
mg pe ord, timp de 24 de ore.
- Celelalte componente sunt macrogol reticulat (hidrogel) si fire din poliester.

Cum arata PROPESS si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Sistemul cu cedare vaginala este o bucatd mica, dreptunghiulara, din plastic, inclusa intr-un sistem de
recuperare tricotat. Piesa din plastic este un polimer hidrogel care se umfla in prezenta umiditatii
pentru a elibera dinoprostona. Sistemul de recuperare este prevazut cu o banda lunga care permite
medicului sau asistentei medicale sa-1 retraga atunci cand este cazul.

Fiecare sistem cu cedare vaginala este introdus in interiorul unui plic individual din folie etansa
produsa dintr-o banda laminata din folie de aluminiu/polietilena si este ambalat intr-o cutie.

Ambalaj ce contine 5 sisteme cu cedare vaginala.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Ferring GmbH

Wittland 11

24109 Kiel

Germania

Fabricantul
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmaétoarele denumiri comerciale:

Austria PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

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

Bulgaria ITPOIIEC 10 mg BarunanHa nekapctBogocrassiia cucrema / PROPESS 10 mg
vaginal delivery system

Cehia CERVIDIL

Cipru PROPESS

Croatia Propess 10 mg sustav za isporuku u rodnicu

Danemarca Propess, vaginalindlaeg

Estonia Propess

Finlanda Propess

Franta PROPESS 10 mg, systeme de diffusion vaginal

Germania PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Grecia PROPESS 10 mg c0otnpa eVOOKOATIKNG XOPTYNONG

Irlanda Propess 10 mg vaginal delivery system

Italia PROPESS 10 mg — Dispositivo vaginale

Letonia Propess

Lituania Propess

Luxemburg PROPESS 10 mg systeme de diffusion vaginal

Regatul Unit  PROPESS 10 mg Vaginal Insert

(Irlanda de Nord)

Norvegia Propess

Tarile de Jos  Propess, vaginaal toedieningssysteem 10 mg

Polonia Cervidil

Portugalia PROPESS 10 mg, Sistema de libertacdo vaginal

Romania PROPESS 10 mg/24 ore sistem cu cedare vaginala

Slovacia Cervidil 10 mg vaginalny inzert

Slovenia Propess 10mg vaginalni dostavni sistem



Spania PROPESS 10 mg sistema de liberacion vaginal
Suedia Propess 10 mg vaginalinlagg
Ungaria Propess 10mg hiivelyben alkalmazott gyogyszerleadd rendszer

Acest prospect a fost revizuit Tn mai 2023.

>

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZATOR
Introducere

1. Pentru a scoate PROPESS din ambalaj, rupeti prima data folia din partea de sus a plicului. Nu
utilizati foarfece sau obiecte ascutite pentru a taia folia, deoarece acest lucru ar putea deteriora
medicamentul. Utilizati sistemul de recuperare pentru a scoate cu grija medicamentul din plic.
Tineti sistemul cu cedare vaginala intre index si degetul mijlociu si introduceti-l Tn vagin.
Daci este necesar, se poate utiliza o cantitate mica de lubrifiant hidrosolubil.

2. PROPESS trebuie plasat transversal cat mai profund in fundul de sac vaginal posterior.

3. Lasati o parte din banda (aproximativ 2 cm) sa iasa din vagin, pentru a asigura indepartarea cu
usurinta a sistemului cu cedare vaginala. Banda se poate tdia mai scurt, daca este necesar.

4. Asigurati-va ca pacienta ramane intinsa sau in sezut timp de 20-30 de minute dupa
introducere, pentru a permite sistemului vaginal sa se umfle.

Retragere



PROPESS poate fi retras rapid si usor, tragand de banda. Dupa extragere, asigurati-va cé intreg
produsul (sistemul cu cedare vaginala si sistemul de recuperare) a fost retras din vagin.



