Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Propess 10 mg depotladkevalmiste, emattimeen
dinoprostoni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa
tarkeitatietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

- Propessia saa kéyttad vain asianmukaisen asiantuntijan valvonnassa.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Propess on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Propessia
3. Miten Propessia kdytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Propessin sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Propess on ja mihin sita kayte tdan

Propess sisaltdé vaikuttavana aineena 10 mg dinoprostonia ja sitd kdytetd&n synnytyksen
kaynnistamiseen 37 tdyden raskausviikon jalkeen. Dinoprostoni avaa kohdunkaulaksi kutsuttua
synnytyskanavan osaa, jotta lapsi mahtuu syntymaan. Synnytys voidaan kaynnistdd monista eri syista.
Kysy niistd ladkariltasi, jos haluat lisatietoa.

2. Mitéa sinun on tiedettavéd, ennen kuin sinulle annetaan Propessia

Ala kéayta Propessia

Sinulle ei tule antaa Propessia

- Jos lapsen paéan koko voi aiheuttaa ongelmia synnytyksen aikana

- Jos lapsen tarjonta kohdussa est& alatiesynnytyksen

- jos lapsen vointi ei ole hyva ja/tai lapsi on ahdinkotilassa

- jos sinulle on aiemmin tehty kohdunkaulan leikkaus tai kohdunkaula on revennyt

- jos sinulla on hoitamaton lantion alueen tulehdus (kohdun, munasarjojen, munanjohtimien ja/tai
kohdunkaulan tulehdus)

- jos istukka peittdd synnytyskanavan

- jos sinulla on tai on ollut tdman raskauden aikana selittdmatonta verenvuotoa eméattimesta

- jos sinulle on aiemmin tehty kohtuleikkaus, mukaan lukien keisarileikkaus aiemman raskauden
yhteydessé

- jos olet allerginen dinoprostonille tai taman laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

La&kéritai sairaanhoitaja ei anna sinulle Propessia tai poistaa sen emattimesta

- kun synnytys alkaa

jos tarvitset jotakin ladkettd, kuten kohtua supistavaa ladketta synnytyksen jouduttamiseksi
jos supistukset ovat liian voimakkaita tai pitkékestoisia

jos lapselle kehittyy ahdinkotila

jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).



Propessin kaytosta lapsiveden mentyé on vain rajallisesti kokemusta. Laakéritai sairaanhoitaja poistaa
Propessin emattimestd, jos sikidkalvot puhkeavat tai laékéri tai sairaanhoitaja paattda puhkaista ne.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle asetetaan Propess:

- jos sinulla on tai on ollut astma (hengitysvaikeuksia) tai glaukooma (silmésairaus)

- jos sinulla on edellisen raskauden aikana ollut liian voimakkaita tai pitkdaikaisia supistuksia

- jos sinulla on jokin keuhko-, maksa- tai munuaissairaus

- jos kyseessa on monisikidinen raskaus

- jos olet synnyttanyt yli kolme téysiaikaista lasta

- jos kaytat kipuun ja/tai tulehdukseen tulehduskipulddkkeitd, esim. aspiriinia (NSAID-la&kkeet)

- Jos olet vahintdadn 35-vuotias, sinulla on esiintynyt raskauskomplikaatioita, kuten diabetes, korkea
verenpaine tai kilpirauhasen vajaatoiminta tai raskaus on kestanyt yli 40 viikkoa, silld n&ihin
tiloihin liittyy suurentunut DIC-oireyhtymén riski (harvinainen veren hyytymiseen vaikuttava
sairaus).

Lapset januoret
Propessin kayttoa alle 18-vuotiailla raskaana olevilla naisilla ei ole tutkittu.

Muut ladkevalmisteet ja Propess
Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita, myos ladkkeitd, joita laakari ei ole maarannyt.

Propess voi tehdd sinut herkemmaksi kohtua supistaville ladkkeille, joita k&ytetd&n supistusten
voimistamiseen. NAitd ladkkeitad ei suositella annettavan samanaikaisesti Propessin kanssa.

Raskaus jaimetys

Propessia kéytetadn synnytyksen k&ynnistdmiseen, kun raskaus on téysiaikainen. Propessia ei saa
kayttdd muulloin raskauden aikana. Propessin kayttod imetyksen aikana ei ole tutkittu. Propess voi
erittyd rintamaitoon, mutta sen maaran ja erittymisen keston oletetaan olevan rajallisia, eikd kéyton
pitdisi estdd imetystd. Vaikutuksia rintaruokittuihin vastasyntyneisiin ei ole havaittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei oleellista, silld Propessia kdytetdén vain synnytyksen yhteydessa.

3. Miten Propessia kaytetaan

Laakéritai sairaanhoitaja asettaa yhden Propess-valmisteen eméttimeesi lahelle kohdunkaulaa. Et voi
tehd4 taté itse. L&&Karitai sairaanhoitaja saattaa voidella Propess-valmisteen pienelld maaralia
liukastusgeelia ennen sen paikoilleen asettamista. Emattimen ulkopuolelle jatetdan niin paljon lankaa,
ettd valmiste on helppo poistaa tarvittaessa.

Tama toimenpide tehd&én ollessasi makuuasennossa ja sinun tulee pysya makuulla noin 20-30
minuuttia Propess-valmisteen paikalleen asettamisen jalkeen.

Kun Propess on asetettu paikalleen, se imee kosteutta. Talldin valmisteesta vapautuu hitaasti
dinoprostonia.

Kun Propess on asetettu paikalleen synnytyksen kaynnistamisen avustamiseksi, sinulle tehdaan
saannollisia tutkimuksia, joiden yhteydessa tarkkaillaan esimerkiksi seuraavia seikkoja:

e kohdunkaulan avautuminen

e kohdun supistukset

e synnytyskivut ja lapsen jatkuva vointi

Ladkari tai sairaanhoitaja paattad synnytyksen etenemisen perusteella, miten pitkéksi ajaksi Propess
tulee jattda paikalleen. Propess voidaan jattda emattimeen enintddn 24 tunnin ajaksi.



Kun Propess poistetaan emattimesté, se on turvonnut noin 2—3-kertaiseksi alkuperéiseen kokoonsa
nahden ja on pehmea.

Jos sinulle annetaan kauemmin Propessia kuin pitaisi
Jos sinulle annetaan Propessia kauemmin kuin pitdisi, supistukset saattavat voimistua tai sikiolle
saattaa kehittyd ahdinkotila. Siind tapauksessa Propess poistetaan valittdmasti emattimesta.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdella kayttajalla 10:sté):
o lisdantyneet kohdun supistukset, jotka voivat vaikuttaa tai olla vaikuttamatta lapseen
e lapsen ahdinkotila ja/tai lapsen sydamen sykkeen kiintyminen tai hidastuminen
e lapsiveden vérjaytyminen

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintd&n yhdella kéyttajalla 100:sta):

paansarky

verenpaineen lasku

vastasyntyneen hengitysvaikeudet heti syntyman jalkeen

vastasyntyneen veren korkea bilirubiinipitoisuus (veren punasolujen hajoamistuote, joka voi
aiheuttaa ihon ja silmien keltaisuutta)

kutina

voimakas synnytyksen jalkeinen ematinverenvuoto

istukan ennenaikainen irtoaminen kohdun seindmastd ennen lapsen syntymaa
vastasyntyneen heikko yleiskunto vélittdméasti syntyman jalkeen

synnytyksen hidas eteneminen

kohdun sisépuolisten kalvojen tulehdus

kohtu ei kutistu synnytyksen jalkeen normaalien kohdun supistusten puuttumisen vuoksi
sukuelinten alueen kirvely

kuume

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

e disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio (DIC), harvinainen veren hyytymiseen
vaikuttava tila. T&ma voi aiheuttaa veritulppien muodostumista ja lisatd verenvuotoriskia.

e lapsiveden paasy didin verenkiertoon synnytyksen aikana, mikd voi aiheuttaa verisuonen
tukkeutumisen. Téaté kutsutaan lapsivesiemboliaksi, johon voi kuulua oireita, kuten
hengenahdistus, matala verenpaine, ahdistus ja vilunvéreet, henked uhkaavat ongelmat kuten
veren hyytyminen, kouristukset, kooma, verenvuoto ja nesteen kertyminen keuhkoihin seka
sikion ahdinkotila, kuten matala sydamen syke.

o yliherkkyysreaktio ja vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio), joihin voi liittya
hengitysvaikeuksia, hengédstymistd, sykkeen nopeutumista tai heikkenemistd, huimausta,
kutinaa, ihon punoitusta tai ihottumaa
vatsakipu
pahoinvointi
oksentelu
ripuli
sukuelinten turvotus
kohdun repeytyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistad ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Propessin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta Propessia foliokuoressa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd pakastettuna (-10 - -25 °C). Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. L&&kari tai sairaanhoitaja
havittdd koko valmisteen kliinisend jatteend kéyton jalkeen. Nain menetellen suojellaan luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mitéd Propess siséltaa

- Vaikuttava aine on dinoprostoni, joka tunnetaan myds nimelld prostaglandiini E,. Yksi
depotlddkevalmiste sisaltdd 10 mg dinoprostonia, jota vapautuu noin 0,3 mg tunnissa 24 tunnin
ajan.

- Muut aineet ovat ristisilloitettu  makrogoli (hydrogeeli) ja polyesterilanka.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Propess depotladkevalmiste on pieni, suorakaiteen muotoinen, muovautuva valmiste polyesterisessa
asetinverkossa. Muovautuva valmiste sisaltdd hydrogeelipolymeerid, joka turpoaa kosteudessa ja
vapauttaa dinoprostonia. Verkossa on pitkd poistolanka, jonka avulla d4kari tai sairaanhoitaja voi
poistaa valmisteen tarvittaessa.

Kukin depotladkevalmiste on yksittdisessa laminoidussa alumiinifoliopussissa ja on pakattu
pahvikoteloon.
Pakkaus sisaltaa 5 depotladkevalmistetta, eméttimeen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Ferring Laakkeet Oy

PL 23

02241 Espoo

Puh: 0207 401 440

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Saksa

Ferring Controlled Therapeutics Ltd (FCT)
1 Redwood Place
Peel Park Campus


http://www.fimea.fi/

East Kilbride, G74 5PB,
Skotlanti, Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
05.03.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kéayttoohje:

Annostelu

1. Ottaaksesi Propess-valmisteen pakkauksestaan, avaa foliopussi repaisemalla sen ylareunasta.
Al4 kéyté saksia tai muuta terdvai esinettd, jotta valmiste ei vahingoittuisi. Ota valmiste
varovasti ulos foliopussista kéyttaen apuna asetinverkkoa. Pidd valmistetta etusormen ja
keskisormen valissé ja tyonnd se eméattimeen. Tarvittaessa voidaan kayttéé pieni mééra
vesiliukoista liukastusainetta.

2. Propess laitetaan poikittain korkealle emattimen takaosaan.

3. Anna osan langasta (noin 2 cm) roikkua eméttimen ulkopuolella, jotta valmiste voidaan
helposti poistaa. Lankaa voidaan tarvittaessa leikata lyhyemmaksi.

4. Huolehdi siitd, ettd potilas on makuuasennossa tai istuu 20-30 minuuttia valmisteen
asettamisen jalkeen, jotta valmiste voi turvota.

Poistaminen

Propess voidaan poistaa vetamalld varovasti langasta. Poistamisen jalkeen tulee varmistaa, ettd koko
valmiste (depotlé&kevalmiste ja asetinverkko) on poistettu eméattimesta.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Propess 10 mg vaginalinlagg
dinoproston

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta ldke medel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

- Propess ska endast anvandas under dvervakning av erfaren sjukhuspersonal.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Propess ar och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du far Propess

3. Hur Propess ges

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Propess ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Propess arochvad det anvands for

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

2. Vad du behover vetainnan 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) forlossning

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

- omdu tidigare har genomgatt ett storre kirurgiskt ingrepp eller haft en bristning i
livmoderhalsen

- omdu har en obehandlad infektion/inflammation i lilla backenet (i livmoder, &ggstockar,
aggledare och/eller livmoderhals)

- om moderkakan ligger som ett hinder i forlossningskanalen

- omdu hareller har haft nagon oftrklarad vaginal blodning under aktuell graviditet

- omdu har genomgatt kirurgiskt ingrepp tidigare i livmodern, inklusive tidigare kejsarsnitt

- omdu &rallergisk mot dinoproston eller nagot av évriga innehallsamnen i Propess (anges i
avsnitt 6)

Lakaren eller sjukskéterskan ger dig inte Propess eller kommer att avldagsna den efter den givits till

dig:

- nar forlossningen har startat

- om lakemedel med oxytocineffekt behdver administreras for att hjélpa 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 sjukskéterskan
avlagsna Propess.

Varningar och forsiktighet

Innan du ges Propess, informera din lakare eller sjukskoterska om nagot av foljande stammer in pa

dig:

- omdu hareller har haft astma (andningssvarigheter) eller glaukom (en 6gonsjukdom)

- omdu tidigare genomgatt forlossning med for starka eller for utdragna sammandragningar

- omdu har ndgon lung-, lever- eller njursjukdom

- omdu vantar mer &n ett barn

- omdu har gatt igenom mer an 3 vaginala férlossningar

- omdu anvander smartstillande eller antiinfllmmatoriskt likemedel som innehéller NSAID (icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel) t ex aspirin

- omdu ar 35 areller aldre, om du har graviditetskomplikation i form avt ex diabetes, hogt
blodtryck eller for laga &mnesomséttningshormoner (hypotyreoidism) eller om graviditetens lingd
Overstigit 40 veckor finns det en dkad risk att utveckla disseminerad intravaskuldar koagulation
(DIC), ett ovanligt tillstind som paverkar blodets koagulation

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

Andra lakemedel och Propess
Tala om for din lakare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Propess kan gora dig extra kénslig for en klass lakemedel som kallas oxytocinlikemedel vilka anvéands
for att forstarka sammandragningar. Det &r inte lampligt att administrera dessa lakemedel tillsammans
med Propess.

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

Anvandning av Propess vid amning har inte undersokts. Propess kan utséndras i brostmjolk, men
mangden och varaktigheten foérvantas vara mycket begrénsad och bor inte hindra amning. Inga effekter
pa det nyfodda barnet har observerats.

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

3. Hur Propess ges till dig

Lakaren eller sjukskdterskan applicerar ett vaginalinlagg hogt upp i bakre fornix (bredvid
livmoderhalsen) av vagina. Detta skall du inte gora sjalv. For att underlatta insattandet kommer
lakaren eller sjukskoterskan att placera vaginalinidgget med hjalp av endast en liten mangd
vattenlosligt glidmedel. En tillrackligt 1ang bit av bandet som sitter fast i inlagget kommer att lamnas
utanfor slidan for att underlatta avlidgsnande nar det &r dags for detta.

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

Nér vaginalinlagget har applicerats i ratt lage kommer det att ta upp en del av vatskan som finns i
omgivningen. Detta tillater dinoproston att frisattas 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
e forlossningssmarta samt hur barnet mar

Léakaren eller sjukskoterskan bestammer hur linge Propess behdver vara kvar, beroende pa hur
forlossningen framskrider. Propess kan vara kvar hogst 24 timmar.

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

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

4, Eventuella bive rkningar

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Okade livmodersammandragningar som kan paverka fostret
e Fostret kan bli negativt paverkat och/eller dess hjartfrekvens snabbare eller lingsammare &n
normak
e Missfargat fostervatten

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

e Huvudvark

e  Sénkt blodtryck

e Detnyfodda barnet har svart att andas precis efter forlossningen

e Detnyfodda barnet har hog niva av bilirubin i blodet, en nedbrytningsprodukt av roda
blodkroppar som kan leda till gulfargning av hud och 6gon

e Kilada

o Kraftig vaginalblodning efter férlossningen

e Moderkakan lossnar fran livmodervaggen innan barnet ar fott

e Sankt allmantillstand hos det nyfodda barnet precis efter forlossningen

e Langsamt framskridande forlossningsarbete

e Inflammation i livmoderslemhinnan

e Moderns livmoder drar inte ihop sig efter férlossningen pga avsaknad av normala

livmodersammandragningar
e Brannande kansla i underlivet
e [eber

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

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

e Vitskan som omger barnet under graviditeten kan komma in i moderns blodomlopp under
forlossningen och blockera blodkérl. Detta kan leda till ett tillstand som kallas
fostervattenemboli vilket kan inkludera foljande symtom: andndd, lagt blodtryck, angest och
frossa, livhotande problem med blodproppar, kramper, koma, blod och vatska i lungorna samt
fosternod sasom lag hjartfrekvens.

e Overkanslighetsreaktioner och allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion) som kan
inkludera andningssvarigheter, andnod, forsvagad eller 6kad puls, yrsel, hudrodnad och
hudutslag.



Magsmarta
lllaméaende

Krakning

Diarré

Swullnad av underlivet
Bristning av livmodern

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. 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 lakemedels sékerhet.

| Sverige:
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Propess ska forvaras
Forvara detta likemedel 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 originalforpackningen. Fuktkansligt.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Efter anvandning kommer lakaren eller
sjukskoterskan att kasta hela vaginalinlagget som Kliniskt avfall. Dessa atgarder &r till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar dinoproston, mer kant som prostaglandin E,. Varje inlagg innehaller 10
mg dinoproston som frisatts med cirka 0,3 mg per timme under 24 timmar.
- Ovriga innehallsamnen ar tvarbunden makrogol (hydrogel) och polyestertrad.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vaginalinlagget bestar av ett litet rektangulart inlagg i plastmaterial inneslutet i ett
polyesterreservoarsystem. Plastmaterialet bestar av en hydrogelpolymer som svéller i narvaro av
vatska vilket mojliggor frislappandet av dinoproston. Inlagget ar forsett med ett langt band for att
lakare eller sjukskdterska ska kunna avlagsna det nar det behévs.

Varije vaginalinlagg ar individuellt forpackati en forseglad foliepase tillverkad av
aluminium/polyetenlaminat och ar forpackat i en kartong.
Forpackningen innehaller 5 vaginalinlagg.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:


http://www.fimea.fi/
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
BRUKSANVISNING

Applicering

1. For att fa ut Propess ur
forpackningen riv av folien i pasens
Ovre kant. Undvik att anvinda sax
eller nagot vasst foremal 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 anvandas.

2. Propess placeras pa tvaren hogt upp i
bakre fornix av vagina.




3. Laten delav tygbandet (ca 2 cm)
hénga 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 insattningen sa
att vaginalinldgget kan svalla.

Uttagande

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



