Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Prostin E2 2 mg gel za rodnicu
dinoproston

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio

4.
Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Prostin E2 i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego Vam primijene Prostin E2
3. Kako ¢e Vam primijeniti Prostin E2
4. Moguce nuspojave
5. Kako €uvati Prostin E2
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
1. Sto je Prostin E2 i za §to se koristi

Prostin E2 gel sadrzi dinoproston Koji je prirodno prisutan u ljudskom tijelu kao prostaglandin E2, a
djeluje tako da stimulira i pospjesuje Sirenje grlica maternice.

Prostin E2 gel se primjenjuje za izazivanje poroda kada je trudnoca iznesena do kraja ili gotovo do
kraja (od 38. tjedana trudnoce ili 36. tjedana ako su plu¢a ploda dovoljno razvijena).

Obavezno se obratite VaSem lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego Vam primijene Prostin E2

Ne smiju Vam primijeniti Prostin E2
e ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na dinoproston ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)
e ako je u maternici previse plodove vode (polihidramnija)
e ako ste ve¢ 6 ili vise puta iznijeli trudnoc¢u do kraja
e ako ste imali operaciju maternice (npr. carski rez)
e ako je dijete preveliko u odnosu na zdjelicu
e ako dijete nije u pravilnom polozaju, glavom prema dolje
e ako lijecnik smatra da je dijete previse stisnuto (nenormalni otkucaji srca djeteta)
e ako je tijekom trudnoce primijeceno krvarenje iz rodnice
e ako hitno stanje pri porodu iziskuje carski rez radi Vase sigurnosti ili sigurnosti djeteta
e ako se maternica prejako steze
e ako posteljica blokira grli¢ maternice
e ako imate ili ste imali upalu zdjelice
e ako ste tijekom trudnoc¢e imali iscjedak iz rodnice nepoznatog uzroka
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se VaSem lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego Vam primijene Prostin E2 ukoliko se bilo
$to od navedenog odnosi na Vas:

ako imate bolest srca ili krvnih Zila (kardiovaskularnu bolest)

ako imate o$tecenu funkciju jetre

ako imate ostecenu funkciju bubrega

ako bolujete od astme

ako imate poviSen ocni tlak (glaukom)

ako Vam je puknuo vodenjak

ako imate 35 ili vise godina te ako se tijekom trudnoce razviju komplikacije ili ako trudnoca traje
dulje od 40 tjedana. U tom je slu¢aju povecan rizik od razvoja teskog poremecaja zgrusavanja
krvi (diseminirane intravaskularne koagulacije).

e ako nosite vise od jednog djeteta

Kod primjene ovog lijeka mora se nadzirati aktivnost maternice i otkucaji srca djeteta.

Prostin E2 se ne smije primjenjivati izvan unutarnjega otvora grli¢a maternice. Dokazano je da
nepravilna primjena (primjena izvan plodove vode) uzrokuje preceste ili presnazne kontrakcije
maternice. Odmah se obratite lije¢niku ako mislite da se to odnosi na Vas.

Drugi lijekovi i Prostin E2
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Sljedeci lijekovi ili tvari mogu utjecati na djelovanje Prostin E2 gela:

e neki lijekovi protiv bolova koji djeluju protuupalno i snizuju vrucicu (inhibitori sinteze
prostaglandina kao $to su acetilsalicilatna kiselina i ibuprofen). Ti lijekovi mogu oslabiti u¢inak
Prostin E2 gela.

e oksitocin. Ako se oksitocin (jo$ jedan lijek za izazivanje poroda) primjenjuje nakon Prostin E2
gela, izmedu primjene oksitocina i posljednje primjene Prostin E2 gela mora pro¢i najmanje
6 sati. Pritom je neophodan strog lije¢nicki nadzor jer si Prostin E2 i oksitocin medusobno
pojacavaju djelovanje.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoca

Prostin E2 se smije primijeniti samo ako je to neophodno. Ne smije se primjenjivati prije 36. tjedna
trudnoce. Ako se primjenjuje tijekom prva tri mjeseca trudnocée, moze uzrokovati odvajanje posteljice
od maternice, puknuce maternice i nedostatak kisika u djeteta, promijeniti otkucaje srca djeteta te
uzrokovati smrt djeteta (prije ili nakon poroda).

Dojenje
Prostin E2 se ne smije primjenjivati tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju ovog lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Utjecaj
na te sposobnosti nije vjerojatan.

3. Kako ¢e Vam primijeniti Prostin E2
Prostin E2 ¢e Vam dati obuceni zdravstveni radnik u bolnici ili klinici gdje su dostupni uredaji za

pracenje Vas i Vaseg djeteta.
Lije¢nik odlucuje o koli¢ini Prostin E2 gela koju ¢e primijeniti.
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Uobicajena pocetna doza iznosi 1 mg dinoprostona. Doza od 1 mg dinoprostona ne moze se postici
primjenom ovog lijeka.

Prostin E2 2 mg gel za rodnicu se primjenjuje duboko u rodnicu. Ovisno o reakciji na dozu, moguce je
primijeniti jo§ 1 mg ili 2 mg dinoprostona 6 sati kasnije. Ako imate problem s funkcijom bubrega ili
jetre, lije¢nik Ce to uzeti u obzir prilikom odredivanja odgovarajuée doze.

Ako se nakon gela Prostin E2 primjenjuje i oksitocin (jo§ jedan lijek za izazivanje poroda), izmedu
primjene oksitocina i posljednje primjene Prostin E2 gela mora pro¢i najmanje 6 sati.

Ako su Vam primijenili viSe lijeka Prostin E2 nego §to su trebali

U iznimnim sluc¢ajevima jedna doza Prostin E2 gela za rodnicu moze uzrokovati predoziranje. Glavni
znakovi predoziranja dinoprostonom su veoma jake kontrakcije koje mogu ugroziti dijete. Lijeenje
se sastoji od uklanjanja lijeka iz rodnice i postavljanja pacijentice u polubo¢ni poloZzaj, naslonjene na
trbuh. Lije¢nik Vam mozZe dati i lijekove koji se zovu B—simpatomimetici. Ako se ni na taj nacin ne
postigne Zeljeni rezultat, mozda ¢e biti potreban hitan porod.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom Prostin E2 gela, obratite se Vasem lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prijavljene su sljedece nuspojave:

Vrlo €esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

. stres/promjene otkucaja srca nerodena djeteta

. stres novorodenceta

. loSe stanje novorodenceta odmah po porodu (nizak Apgar rezultat)
. mucnina

. povracanje

. proljev

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

. neuobicajene kontrakcije maternice: ¢eSce, snaznije i dugotrajnije kontrakcije
. osjecaj topline u rodnici
. vrucica

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
. tezak poremecaj zgruSavanja krvi (diseminirana intravaskularna koagulacija)
. zimica

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

. reakcije preosjetljivosti (teske, po Zivot opasne reakcije na odredene tvari (anafilaksija),
ozbiljne alergijske reakcije na neke tvari prac¢ene velikim padom krvnoga tlaka, bljedilo, nemir,
slabi ubrzani otkucaji srca, vlazna i ljepljiva koza te smanjena razina svijesti, koje se javljaju
kao rezultat iznenadnog jakog proSirenja krvnih zila (anafilakticki Sok))

. iznenadno odvajanje posteljice, brzo Sirenje grli¢a maternice, puknuc¢e maternice (ruptura
maternice)
. zacepljenje grana pluéne arterije (plu¢na embolija amnijskom tekuc¢inom)
. visok krvni tlak
. nedostatak zraka zbog gréenja miSica diSnog sustava (bronhospazam)
° astma
. bol u ledima
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Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e smrt ploda, mrtvorodenée, smrt novorodenceta, osobito nakon ozbiljnih dogadaja kao §to je
puknuce maternice

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Prostin E2
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijekove koje ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Prostin E2 sadrzi
¢ Dijelatna tvar je dinoproston. Prostin E2 gel za rodnicu sadrzi 2 mg dinoprostona u 3 g gela.
¢ Drugi sastojci su koloidni, bezvodni silicijev dioksid i gliceroltriacetat.

Kako Prostin E2 izgleda i sadrzaj pakiranja
Prostin E2 gel za rodnicu je poluproziran viskozan gel namijenjen za primjenu u rodnici.
Jedno pakiranje sadrzi jednokratnu polietilensku $trcaljku s 3 g gela.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Pfizer Croatia d.0.0.
Slavonska avenija 6
10000 Zagreb

Proizvodac:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2024,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

