Bipacksedel: Information till anvandaren

Prostinfenem 0,25 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
karboprosttrometamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller sjukskoterska.
e Omdu far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
e Prostinfenem ska endast anvéndas under évervakning av erfaren sjukhuspersonal.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Prostinfenem &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Prostinfenem
Hur Prostinfenem ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Prostinfenem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ourwdE

1. Vad Prostinfenem ar och vad det anvands for

Prostinfenem innehaller den aktiva substansen karboprost.
Prostinfenem tillhdr en grupp lakemedel som kallas prostaglandiner.

Prostinfenem anvénds for:
o att framkalla abort.
e behandla blodningar som uppkommer inom 24 timmar fran forlossning.

Karboprost som finns i Prostinfenem kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Prostinfenem

Du ska inte fa Prostinfenem:
e omdu ar allergisk mot karboprost eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
e omdu har en allvarligare form av urinvégsinfektion.
e om du har hjart-, lung-, njur- eller leversjukdom.

Tala med lakare om du har ndgot av ovannamnda tillstand.

Varningar och forsiktighet
Tala om for lakaren om nagot av nedanstaende stammer in pa dig for att hjalpa honom eller henne att
bestdmma om Prostinfenem &r l[ampligt for dig:

e om du har eller har haft astma (andningssvarigheter)
e om du har hogt eller 1agt blodtryck
e om du har ndgon hjart/karlsjukdom


https://sv.wikipedia.org/wiki/Abort

om du har ndgon lung-, lever- eller njursjukdom
om du har synstorningar eller forhojt tryck i 6gat
om du lider av anemi, gulsot, diabetes eller epilepsi
om du har en defekt pa livmodern (arrbildning)

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare innan du far Prostinfenem.

Andra lakemedel och Prostinfenem

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Tala speciellt om for lakaren om du tagit andra ldkemedel som stimulerar sammandragning av
livmodern.

Graviditet och amning
Prostinfenem ska inte anvéndas under graviditet eller vid amning for annat syfte &n vad som ndmns
under avsnitt 1 ovan.

Prostinfenem innehaller bensylalkohol (se "Prostinfenem innehaller bensylalkohol och natrium”).

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Det har férekommit rapporter om biverkningar sasom svindelkansla, yrsel och sjukligt somnbehov
som kan forsamra férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Patienter ska darfor avsta fran
att kora bil tills de vet att Prostinfenem inte paverkar deras formaga att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

Prostinfenem innehaller bensylalkohol och natrium

Bensylalkohol
Prostinfenem innehaller 9 mg bensylalkohol i 1 ml 16sning, vilket motsvarar 9 mg/ml bensylalkohol.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar sasom en 6kad mangd syra
i blodet (metabolisk acidos). Din lakare kommer att ta detta i beaktande, sarskilt om du har en nedsatt
lever- eller njurfunktion eller om du ar gravid eller ammar.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. &r nést
intill "natriumfritt”.

3. Hur Prostinfenem ges till dig

For att framkalla abort:

Lakaren eller sjukskdterskan kommer att injicera den rekommenderade dosen i en muskel. Doseringen
kommer att upprepas varje 2-3 timmar. Vid otillfredsstéllande sammandragning av livmodern kommer

lakaren att justera dosen och/eller hur ofta du far injektionerna.

For att behandla blédningar:



Lakaren eller sjukskdterskan kommer att injicera den rekommenderade dosen i en muskel. Det racker
oftast med en dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

Om du har fatt for stor mangd av Prostinfenem
Eftersom detta lakemedel ges av en ldkare eller sjukskoterska ar det inte sannolikt att du far for stor
mangd.

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningarna av Prostinfenem ér tillfalliga och forsvinner vanligen efter arbrytande av
behandlingen. Féljande biverkningar kan uppkomma med denna injektion:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e  krékningar, diarré
e illaméaende
e 38°C feber eller hogre

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e huvudvark
e rodnad, varmevallningar, frossa
e hosta
e blddningar fran underlivet, moderkakan eller fosterhinnor lossnar inte, inflammation och
smaérta i livmoderslemhinnan p.g.a. infektion (endometrit)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e septisk chock (blodforgiftning), urinvégsinfektion

somnstorning, sjukligt somnbehov (somnolens), onormal psykisk trotthet (letargi)

yrsel

muskelrorelser som paverkar hallning av kropp och huvud

allmén muskelvark, avdomningar, stickningar

nackspérr

forandrad smak

onormalt stora svettningar

brostbesvar, astma och allmént obehaglig kansla av att inte kunna fa luft, anstrangd

andhamtning, férhéjd andning, vasande andning, hicka

smarta i Ovre delen av buken, ryggsmaérta, backensmarta

ombhet i brosten

dimsyn, 6gonvark.

muntorrhet

svindelkénsla

tinnitus

snabba hjartslag

forhojt blodtryck, blodtrycksfall

blodkrakning

livmoderbristning, sénderslitning av livmoderhalsen

smarta pa injektionsstallet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
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e svara Overkanslighetsreaktioner (sa som plotslig vasande andhamtning, svarighet att andas,
svullna 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (sérskilt om det kliar 6ver hela
kroppen, svullna vavnader)

giftstruma

0ro, nervositet.

svimning (pga. blodtrycksfall)

hjartklappning

kramp i luftrérens muskulatur, 6dem i svalget, kvavningskénsla, nasblédning, torr hals,
infektion i évre andningsvégarna

kvéljningar

utslag

muskelkramp, 6gonlockskramp

oregelbundna eller rikliga menstruationer

brostsmérta, kraftloshet, torst

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Prostinfenem ska forvaras

Prostinfenem forvaras av sjukvardspersonal pa sjukhuset eller kliniken. Forvaringsanvisningarna ar
som foljer, om du behdver kénna till dem:

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Forvaras vid 2°C-8°C (i kylskap).

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter EXP/Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar karboprosttrometamin. 1 ml innehaller 0,25 mg karboprost.

- Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, bensylalkohol, trometamin, natriumhydroxid/saltsyra
(pH-justering till pH 7,4), sterilt vatten (se avsnitt 2 "Prostinfenem innehaller bensylalkohol och
natrium”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Glasampull, 1 ml

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Sverige


http://www.lakemedelsverket.se

Tel. 08-550 520 00
E-mail: medical.information@pfizer.com
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