Charakterystyka Produktu Leczniczegof

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENZAPROST F 5, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg dinoprostu (Dinoprostum.
1 amputka zawiera 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Zakonczenie ciazy w drugim trymestrze:

- w przypadku obumarcia plodu,

- w przypadku cigzkich powiklan ze strony matki.

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania

Premedykacja
Nastepujace skojarzenia lekow moga by¢ zastosowane w celu zapobiegania wystapieniu dziatan

niepozadanych i w celu zniesienia lub ztagodzenia bolu.

Skojarzenia a b c d
lekow

Petydyna 100,00 mg 100,00 mg 100,00 mg 50,00 mg
Prometazyna - 50,00 mg 50,00 mg -
Atropina 0,05 mg - 0,50 mg 0,25 mg
Diazepam 10, 00 mg - - -

Zalecane jest stosowanie jako premedykacji petydyny jednoczeénie z atropina
Bezposrednio przed zastosowaniem produktu Enzaprost F 5 wskazane jest dozylne podanie jednego z
wyzej wymienionych skojarzen lekow (a-d).

Enzaprost F 5 podaje si¢ doowodniowo.

Stosowanie produktu Enzaprost F 5 jako wstrzyknigé doowodniowych wymaga ciagtej kontroli

ultrasonograficznej.
Lek moze byé podawany przez sciang brzucha lub przez sklepienie pochwy.

Podanie doowodniowe przez $ciang brzucha

Pecherz moczowy pagjentki musi by¢ oprézniony.

Naklucie worka owodniowego nalezy przeprowadzié¢ w migjscowym znieczuleniu na szerokosc 3-4
palcéw powyZej spojenia fonowego za pomoca igly do nakiucia ledzwiowego (20 G lub 22 G) w

A A R R S S L T S



bezpiecznej odleglosci od stwierdzonego w USG umiejscowienia fozyska. Pojawienie sig w
strzykawce przejrzystego ptynu owodniowego po pociagnigeiu tloka strzykawki $wiadezy o tym, ze
igta znajduje sie w jamie owodniowej. Nast¢pnie nalezy poda¢ 25 mg produktu Enzaprost F5. Jezeli
zachodzi konieczno$é po 8-12 godzinach mozna powtérzy¢ wstrzyknigeie leku (przez plastykowa
kaniule stosowana w punkgji owodni). Jezeli w wyniku pociagnigcia ttoka w strzykawce pojawi sig
krew lub podbarwiony krwig ptyn owodniowy, nie nalezy podawaé produktu Enzaprost F 5.

Podanie doowodniowe poprzez sklepienie pochwy

Pecherz moczowy pacjentki musi by¢ oprézniony.

Po odstonieciu pochwy nalezy zdezynfekowaé pochwe i sklepienie pochwy. Szyjke macicy nalezy
umocowa za pomoca odpowiedniego narzedzia chirurgicznego. Do jamy owodniowej nalezy dostac
si¢ przez przednie (najlepiej) lub tylne sklepienie pochwy. W celu sprawdzenia, czy igla znajduje sig
w jamie owodniowej nalezy wciagnaé do strzykawki kilka ml ptynu owodniowego.

W przypadku pojawienia si¢ w strzykawce przejrzystego ptynu owodniowego nalezy podaé do jamy
owodniowej 25 mg produktu Enzaprost F S. Nalezy nieprzerwanie kontrolowa¢ czynnosé macicy za
pomoca badania przedmiotowego, tokografu lub rzadko poprzez badanie przez pochwe.

W przypadku braku reakeji po uptywie 8-12 godzin nalezy powt6rzy¢ podanie produktu Enzaprost F5
i w tazie potrzeby podaé oksytocyng w infuzji dozylnej. Jezeli porod nie zakonfezy sig w ciagu 12
godzin to nalezy doktadnie kontrolowaé stan pacjentki {tgtno, temperatura ciala, liczba krwinek
biatych).

W celu uzyskania statego stezenia leku we krwi, a zwlaszcza w przypadku cigzy patologicznej,
konieczne jest stosowanie leku w pompie infuzyjnej.

Wy7ej opisane sposoby podawania leku moga by¢ wykonywane w szpitalu w oddziatach potozniczych
i ginekologicznych, gdzie jest réwniez oddzial intensywnej opieki medycznej.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$é na dinoprost, inne leki uterotoniczne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Dychawica oskrzelowa (takze w wywiadzie).

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc, czynna choroba phuc.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna.

Nadczynnosc tarczycy.

Jaskra.

Ostre infekeje.

Ostre stany zapalne w obrgbie miednicy (np. zapalenie blon plodowych, zapalenie szyjki macicy).
Pekniecie blon ptodowych (zwiekszone ryzyko donaczyniowego wehianiania dinoprostu).
Niewspéhmiernosé porodowa lub nieprawidlowe utozenie ptodu.

Nadcisnienie tetnicze.

Niedokrwistosé sierpowatokrwinkowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy rozwazy¢ korzy$é ze stosowania leku w stosunku do ryzyka w nastepujacych przypadkach:
»  czynna choroba serca lub choroba uktadu sercowo-naczyniowego obecna lub w wywiadzie,
» nadci$nienie tetnicze lub niedocisnienie (takze w wywiadzie),

» padaczka (takze w wywiadzie),

» cukrzyca (takze w wywiadzie),

» czynna choroba watroby (takze w wywiadzic), Zottaczka (takze w wywiadzie),

= czynna choroba nerek (takze w wywiadzie),

«  stan przedrzucawkowy u cigzamej, zwezenie szyjki macicy, widkniakomiggniak macicy, w
wywiadzie zabiegi operacyjne na migéniu macicy (zwigkszone ryzyko peknigcia macicy),
wieloradztwo u ci¢zarnej,

» niedokrwistosé (takze w wywiadzie).



Przypadkowe doustne zazycie leku-moze powodowaé nudnosci, wymioty, skurcz oskrzeli, zwgzenie
naczyn obwodowych, omdlenia, oslabienie, nadci$nienie tetnicze t napady paniki. Poniewaz dinoprost
jest szybko metabolizowany, objawy niepozadane sa przemijajace (trwajg od 15 do 30 minut) lub
moga w ogdle nie wystgpic.

Po przerwaniu ciazy konieczne jest odpowiednie monitorowanie w celu upewnienia sig, Ze zabieg
zostat calkowicie zakonczony. W przypadku indukowania zakonczenia cigzy za pomoca dinoprostu,
zabieg musi by¢ catkowicie zakoficzony, poniewaz dztatanie leku na ptéd nie jest jeszcze znane.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i ergometryny nasila dziatanie dinoprostu i ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych moze by¢ zwigckszone.

4.6. Cigza i laktacja
Nie ma dowodow na to, ze krdtkotrwale stosowanie dinoprostu powoduje rozrost kosei u ptodu.

4.7. Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania nrzadzen
mechanicznyech w ruchu

Nie dotyczy.
4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania dinoprostu najczescie) moga wystapic nastgpujace dziatania niepozadane:
- biegunka, nudnosci, bole i skurcze zotadka, wymioty.

Rzadziej moga wystapic:

-uogdinione reakcje anafilaktyczne, skurcz naczyn obwodowych, bradykardia, tachykardia, blok
przedsionkowo-komorowy serca Il stopnia, bol pod mostkiem, bol w klatce piersiowey,

-skurcz oskrzel,

-podwdjne widzenie, parestezje,

-bdl brzucha, czasami nasilony i ciagly, niedrozno$é porazenna jelit,

-bol podczas oddawania moczu, krwiomocz, zatrzymanie moczu, nasilenie bolu macicy, skurcz
tgZcowy migsnia macicy,

-pieczenie oczu, bole nog, plecow lub barku, zwigkszenie liczby biatych krwinek krwi,

-kaszel,

-bol glowy, zawroty glowy, sennoé¢, niepokdj,

-dreszcze lub nadmierne pocenie sie, gorgczka, uderzenia goraca lub zaczerwienienie twarzy,
wzmozZone pragnienie,

-zapalenie lub bol w miejscu podania leku.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania dinoprostu to: nasilone nudnosci, wymioty i biegunka.

Postgpowanie obejmuje: w razie koniecznosei chirurgiczne przerwanie worka owodniowego (miegjsce
gromadzenia leku).

Leczenie podtrzymujgce: podanie ptynéw dozylnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne; prostaglandyny
kod ATC: G 02 AD 01



Dinoprost jest prostaglandynq typu F2 alfa powodu_mcq skurcz migénia macicy na kazdym etapie cu;zy,
przyspiesza rowniez dojrzewanie szyjki macicy.

Prostaglandyna F2 alfa jest zredukowana postacia prostaglandyny E2 (dinoprostonu).

Dinoprost powoduje aktywacje fosfolipazy C, zwigkszenie przepuszczalnosci blon komérkowych dia
jondw wapnia i tym samym zwigkszenie stgzenia jonéw wapniowych wewnatrz komérek, co powoduje
skurcz miesnia macicy. Dinoprost bierze réwniez udziat w procesie dojrzewania szyjki macicy.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dinoprost powoli wchtania si¢ z plynu owodniowego do krazenia ogélnego. Maksymalne stezenie

leku we krwi wystepuje po 6 do 10 godzin po podaniu pojedynczej dawki wynoszacej 40 mg
doowodniowo i wynosi 3 do 7 nanograméw/ml. Dinoprost jest szybko metabolizowany w organizmie.
Wydalany jest glownie z moczem w postaci metabolitéw, 5% leku wydalane jest z katem. Okres
pottrwania dinoprostu w plynie owodniowym wynosi od 3 do 6 godzin. Donoszono, Ze okres
péttrwania dinoprostu po dozylnym podaniu jest krétszy niz | minuta.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych przedklinicznych danych o bezpieczefnistwie oprocz podanych w innych akapitach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan tréjwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyezne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroinoécilprzy przechowywaniu

Przechowywaé w chtodnym miejscu tj. od 5°C do 15%C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputki z bezbarwnego szkta OPC o pojemnosci 1 ml umieszczone w PVC ostonce w tekturowym
pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 5 ampulek po 1 ml.

6.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co. Ltd.
Té u. 1-5, H-1045 Budapeszt



T Wegy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1605

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.06.1981
21.05.1999
24.08.2004
06.06.2005
05.04.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




