Bipacksedel: Information till anvandaren
Propess 10 mg vaginalinlagg

dinoproston

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behova ldasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
Propess ska endast anvandas under dvervakning av erfaren sjukhuspersonal.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1.

Vad Propess ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Propess

Hur Propess ges

Eventuella biverkningar

Hur Propess ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Propess &ar och vad det anvands for

Propess innehaller den aktiva substansen dinoproston 10 mg som anvands for att starta
varkarbete efter 37 fullgangna graviditetsveckor. Dinoproston gor sa att forlossningskanalen
(livmoderhalsen) mognar och dppnar sig sa att forlossning kan ske. Anledningen till att man
vill sétta igang forlossningsarbetet kan vara flera. Fraga din lakare om du vill veta mer.

2.

Vad du behover veta innan du far Propess

Propess ges inte

om storleken pa fostrets huvud kan orsaka problem under forlossningen

om fostrets lage i livmodern inte tillater naturlig (vaginal) férlossning

om fostret visar tecken pa att inte ma bra och/eller ar negativt paverkat

om du tidigare har genomgatt ett storre kirurgiskt ingrepp eller haft en bristning i
livmoderhalsen

om du har en obehandlad infektion/inflammation i lilla backenet (i livmoder,
aggstockar, &ggledare och/eller livmoderhals)

om moderkakan ligger som ett hinder i forlossningskanalen

om du har eller har haft nagon ofdrklarad vaginal blédning under aktuell graviditet
om du har genomgatt kirurgiskt ingrepp tidigare i livmodern, inklusive tidigare
kejsarsnitt

om du ar allergisk mot dinoproston eller nagot av dvriga innehallsamnen i Propess
(anges i avsnitt 6)

Lakaren eller sjukskoterskan ger dig inte Propess eller kommer att avldgsna den efter den

givits

till dig:

nér forlossningen har startat

om ldkemedel med oxytocineffekt behdver administreras for att hjalpa till med
forlossningsarbetet

om du har for kraftiga eller utdragna sammandragningar i livmodern

om fostret visar tecken pa att inte ma bra



- om du far biverkningar (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar)

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av Propess efter det att fostervattnet gatt. Om
fostervattnet gar eller man planerar att ta hal pa fosterhinnorna kommer ldkaren eller
sjukskdterskan avldgsna Propess.

Varningar och forsiktighet

Innan du ges Propess, informera din ldkare eller sjukskdterska om nagot av foljande stammer

in pa dig:

- om du har eller har haft astma (andningssvarigheter) eller glaukom (en Ggonsjukdom)

- om du tidigare genomgatt forlossning med for starka eller for utdragna
sammandragningar

- om du har ndgon lung-, lever- eller njursjukdom

- omdu vantar mer &n ett barn

- om du har gatt igenom mer an 3 vaginala férlossningar

- om du anvander smartstillande eller antiinflammatoriskt lakemedel som innehaller
NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) t ex aspirin

- omdu ar 35 ar eller aldre, om du har graviditetskomplikation i form av t ex diabetes, hogt
blodtryck eller for laga amnesomsattningshormoner (hypotyreoidism) eller om
graviditetens 1angd Overstigit 40 veckor finns det en 6kad risk att utveckla disseminerad
intravaskuldr koagulation (DIC), ett ovanligt tillstdnd som paverkar blodets koagulation

Barn och ungdomar
Anvandningen av Propess hos gravida kvinnor under 18 ar har inte undersokts.

Andra lakemedel och Propess
Tala om for din l&kare eller sjukskdterska om du tar eller nyligen har tagit andra Iakemedel,
aven receptfria sddana.

Propess kan gora dig extra kénslig for en klass lakemedel som kallas oxytocinldkemedel vilka
anvands for att forstdrka sammandragningar. Det dr inte lampligt att administrera dessa
ldkemedel tillsammans med Propess.

Graviditet och amning
Propess anvands for att starta forlossningen. Propess ska inte anvandas under nagon annan
tidpunkt under graviditeten.

Anvéndning av Propess vid amning har inte undersokts. Propess kan utsondras i brostmjolk,
men méngden och varaktigheten forvantas vara mycket begransad och bor inte hindra
amning. Inga effekter pa det nyfodda barnet har observerats.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Ej relevant da Propess endast ges i samband med forlossning.

3. Hur Propess ges till dig

Propess kommer att ges till dig av utbildad vardpersonal pa sjukhus eller klink dar det finns
tillgang till 6vervakning av dig och ditt barn.

Léakaren eller sjukskoterskan applicerar ett vaginalinlagg hogt upp i bakre fornix (bredvid
livmoderhalsen) av vagina. Detta ska du inte gora sjalv. FOr att underlatta insattandet kommer
ldkaren eller sjukskoterskan att placera vaginalinlagget med hjalp av endast en liten mangd
vattenlosligt glidmedel. En tillrackligt lang bit av bandet som sitter fast i inlagget kommer att
lamnas utanfor slidan for att underlétta avldgsnande nér det &r dags for detta.



Du bor ligga tillbakalutad under sjalva insattandet och under ytterligare 20-30 minuter efter
insdttandet.

Nér vaginalinlagget har applicerats i ratt lage kommer det att ta upp en del av vatskan som
finns i omgivningen. Detta tillater dinoproston att friséttas langsamt.

Under tiden vaginalinlagget finns pa plats for att starta varkarbetet kommer du att bli
kontrollerad regelbundet bland annat med avseende pa:

e (Oppningsgraden av din livmoderhals

e livmoderns sammandragningar

o forlossningssmarta samt hur barnet mar

Lékaren eller sjukskaterskan bestammer hur lange Propess behdver vara kvar, beroende pa
hur forlossningen framskrider. Propess kan vara kvar hdgst 24 timmar.

Nar preparatet tas ut fran vagina har det svallt till 2-3 ganger sin ursprungliga storlek och det
ar mjukt.

Om du fatt Propess under en langre tid an du borde

Om du fatt Propess under en langre tid an du borde kan det leda till 6kade
livmodersammandragningar eller till att fostret mar daligt. Propess vaginalinlagg ska i dessa
fall da omedelbart avlagsnas.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdéver
inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o Okade livmodersammandragningar som kan paverka fostret
e Fostret kan bli negativt paverkat och/eller dess hjartfrekvens snabbare eller
langsammare an normalt
o Missfargat fostervatten

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e Huvudvark
Sénkt blodtryck
Det nyfodda barnet har svart att andas precis efter forlossningen
Det nyfédda barnet har hdg niva av bilirubin i blodet, en nedbrytningsprodukt av roda
blodkroppar som kan leda till gulfargning av hud och 6gon
Klada
Kraftig vaginalblodning efter férlossningen
Moderkakan lossnar fran livmodervéaggen innan barnet ar fott
Séankt allmantillstand hos det nyfodda barnet precis efter forlossningen
Langsamt framskridande férlossningsarbete
Inflammation i livmoderslemhinnan
Moderns livmoder drar inte ihop sig efter férlossningen pga avsaknad av normala
livmodersammandragningar
Brénnande kénsla i underlivet
o Feber



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
e Fosterddd, dodfédsel och dod hos det nyfodda barnet (neonatal dod); sarskilt efter
allvarliga handelser som bristning av livmodern.

e Disseminerad intravaskular koagulation (DIC), en séllsynt koagulationspaverkan som
paverkar blodets formaga att levra sig (koagulera). Detta kan gora att blodproppar
bildas och kan dka risken for blodning.

e Vétskan som omger barnet under graviditeten kan komma in i moderns blodomlopp
under forlossningen och blockera blodkarl. Detta kan leda till ett tillstdnd som kallas
fostervattenemboli vilket kan inkludera féljande symtom: andndd, 1agt blodtryck,
angest och frossa, livshotande problem med blodproppar, kramper, koma, blod och
vatska i lungorna samt fosternod sasom lag hjartfrekvens.

o Overkinslighetsreaktioner och allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion)

som kan inkludera andningssvarigheter, andndd, forsvagad eller okad puls, yrsel,

hudrodnad och hudutslag.

Magsmérta

Illamaende

Krékning

Diarré

Swvullnad av underlivet

Bristning av livmodern

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Propess ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa aluminiumpasen och pa kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i djupfryst tillstand (-10 till -25 °C). Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Efter anvandning kommer
lakaren eller sjukskoterskan att kasta hela vaginalinlagget som kliniskt avfall. Dessa atgarder
ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dinoproston, mer kdnt som prostaglandin E,. Varje inlagg
innehaller 10 mg dinoproston som frisétts med cirka 0,3 mg per timme under 24 timmar.

- Ovriga innehallsamnen &r tvarbunden makrogol (hydrogel) och polyestertrad.



Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaginalinlagget bestar av ett litet rektangulart inlagg i plastmaterial inneslutet i ett
polyesterreservoarsystem. Plastmaterialet bestar av en hydrogelpolymer som svaller i narvaro
av vatska vilket mojliggor frislappandet av dinoproston. Inlagget ar forsett med ett langt band
for att l1akare eller sjukskoterska ska kunna avlagsna det nér det behdvs.

Varje vaginalinlagg &r individuellt forpackat i en forseglad foliepase tillverkad av
aluminium/polyetenlaminat och ar férpackat i en kartong.
Forpackningen innehaller 5 vaginalinlagg.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Ferring Lakemedel AB
Box 4041

SE-203 11 Malmo
Tel. 040-691 69 00

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
BRUKSANVISNING

Applicering

1. FOr att fa ut Propess ur
forpackningen riv av folien i pasens
dvre kant. Undvik att anvanda sax
eller nagot vasst féremal for att skara
upp folien eftersom detta kan skada
produkten. Anvand reservoar-
systemet for att forsiktigt dra ut
produkten ur pasen. Hall
vaginalinlagget mellan pek- och
langfingret och for in det i vagina.
Vid behov kan en mindre mangd
vattenlosligt glidmedel anvéndas.

2. Propess placeras pa tvaren hogt upp i
bakre fornix av vagina.
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3. Laten del av tygbandet (ca 2 cm)
hanga ut fran slidmynningen sa att
vaginalinlagget enkelt kan tas ut
igen. Bandet kan klippas av vid
behov.

4. Setill att patienten ligger eller sitter i
20-30 minuter efter inséttningen sa
att vaginalinlagget kan svélla.

Uttagande
Propess avlagsnas genom att forsiktigt dra i bandet. Efter avlagsnande, forsékra dig om att
hela produkten (vaginalinlagget och reservoarsystemet) har avlagsnats fran vagina.



