CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepidil, 500 ug/3 g, zel do szyjki macicy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
3 g zelu zawiera 500 pg dinoprostonu (Dinoprostonum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do szyjki macicy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Prepidil stosuje si¢ do wspomagania indukcji porodu o czasie, kiedy jest to konieczne z przyczyn
potozniczych lub internistycznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie do szyjki macicy.

Aby produkt zostat prawidtowo podany, pacjentka powinna leze¢ na wznak i mie¢ zatozony wziernik
dopochwowy celem uwidocznienia szyjki macicy.

Cala zawartos$¢ strzykawki (500 pg dinoprostonu = 3 g produktu Prepidil) powinna zostaé
wstrzyknigta delikatnie i w sposob jatowy do kanatu szyjki przy pomocy zataczonego do opakowania
jalowego plastikowego cewnika. Nastepnie nalezy delikatnie usuna¢ plastikowy cewnik z kanatu
szyjki. Produktu Prepidil nie nalezy podawac powyzej ujécia wewngtrznego szyjki. Po podaniu zelu
pacjentka powinna pozostaé w pozycji lezacej przez co najmniej 15 minut, aby maksymalnie
ograniczy¢ wyplywanie zelu.

Zawartos$¢ strzykawki moze by¢ stosowana tylko u jednej pacjentki. Nie nalezy probowaé¢ podawaé
matej iloSci zelu pozostatego w plastikowym cewniku.

Po uzyciu strzykawke, plastikowy cewnik i wszelkie niewykorzystane czgéci opakowania nalezy
wyrzucic.

INSTRUKCJA UZYCIA STRZYKAWKI
Wyja¢ jatowy plastikowy cewnik i jatlowa strzykawke z opakowania zewngtrznego.

1. Zdja¢ nasadke ochronng (nasadka bedzie stuzy¢ jako przedtuzenie tloka).
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2. Wiozy¢ nasadke do strzykawki.
3. Mocno natozy¢ wolna koncowke jatowego plastikowego cewnika na koniec strzykawki. Wlasciwe
umocowanie koncowki potwierdzi odglos kliknigcia. Wtedy nalezy rozpocza¢ podawanie zelu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na prostaglandyny lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Stosowanie u pacjentek, u ktérych istnieja przeciwwskazania do stosowania produktow nasilajacych
skurcze macicy, lub u ktorych przeciwwskazane sa przedtuzajace sig¢ skurcze macicy, np. w
nastegpujacych przypadkach:

e ciaza mnoga,

wielorodztwo wysokiego stopnia (sze$¢ lub wigcej donoszonych ciaz),

opoznione wstawianie si¢ glowki,

przebyte wczesniej operacje macicy, takie jak cigcie cesarskie lub histerektomia,

niewspdotmierno$¢ porodowa (miednicowo-gtowkowa),

nagte stany potoznicze, w ktorych wskaznik korzysci do ryzyka dla ptodu lub dla matki

przemawia za wykonaniem operacji chirurgicznej,

potozenie plodu inne niz gtéwkowe,

podejrzenie kliniczne wezesnego zagrozenia plodu na podstawie jego czynnosci serca,

zakazenie dolnych drég rodnych,

niezdiagnozowane uptawy i (lub) nieprawidtowe krwawienia w czasie ciazy,

trudny i (lub) traumatyczny porod w wywiadzie,

czg$¢ przodujaca nad wchodem miednicy,

czynna choroba serca, ptuc, nerek lub watroby,

peknigcie bton ptodowych,

tozysko przodujace.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Prepidil powinien by¢ stosowany wylacznie w szpitalach i klinikach ze specjalistycznymi
oddziatami ginekologicznymi i tylko wtedy, kiedy zapewniona jest 24 godzinna opieka medyczna.
Przed i w trakcie jego podawania konieczne jest staranne monitorowanie skurczow macicy, stanu
ptodu i cech szyjki (otwarcie, zmigkczenie i rozszerzenie), aby wykry¢ wszelkie niepozadane reakcje
np. nadmierne napigcie, utrzymujace si¢ skurcze macicy lub stan zagrozenia ptodu. W przypadku
stwierdzonej w przesztosci hipertonii macicy lub nadmiernej jej kurczliwosci lekarz powinien zaleci¢
ciagle monitorowanie skurczow oraz stanu matki i ptodu.

Wymagana jest ostrozno$¢ przy podawaniu produktu Prepidil pacjentkom z zaburzeniami krazenia,
watroby lub nerek, czynna astma lub astma, jaskra (lub zwigkszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym), padaczka, nadci$nieniem tetniczym lub peknigciem bton ptodowych w
wywiadzie. W przypadku utrzymujacych si¢ silnych skurczow, ryzyko peknigcia macicy powinno by¢
zawsze wzigte pod uwage.

Przed zastosowaniem produktu Prepidil powinny zosta¢ starannie ocenione proporcje miednicowo-
glowkowe.

Leczenie pacjentek z nadmiernym napigciem $ciany macicy lub jej nadmiernag kurczliwoscia, lub u
ktorych czynnos$¢ serca ptodu budzi niepokdj powinno mie¢ na celu zachowanie dobrego stanu
og6lnego plodu i matki.

Tak jak w przypadku wszystkich substancji o dziataniu takim jak oksytocyna, w przypadku
nadmiernej aktywnosci lub nieprawidtowego bolu macicy, powinna by¢ wzigta pod uwagg mozliwos¢
peknigcia macicy. Nastepstwem peknigeia macicy moze by¢ przedostanie si¢ do krazenia kobiety
cigzarnej zatorowego materiatu tkankowego pochodzenia ptodowego (mig¢dzy innymi ptynu
owodniowego). Ze wzgledu na obecnos¢ antygendow pochodzacych od plodu w tym materiale
tkankowym, u kobiety moze doj$¢ do reakcji anafilaktoidalnej tzw. ,,ciazowy zespodt anafilaktoidalny”
(ang. Anaphylactoid Syndrom of pregnancy). Stosowanie egzogennych prostaglandyn moze nasili¢
reakcj¢ na oksytocyne.



W badaniach na zwierzgtach, w ktorych przez kilka tygodni stosowano duze dawki prostaglandyn z
grupy E 1 F, ujawniono, ze moga one powodowac rozrost kosci. Podobny efekt obserwowano takze u
noworodkow, ktore przez dtugi czas leczone byty prostaglandyna E1.

Nie wykazano tego typu wptywu na ko$ci podczas krotkotrwatego stosowania produktu Prepidil.

Zelu Prepidil nie nalezy naktada¢ powyzej uj$cia wewnetrznego szyijki, poniewaz przy podaniu
zewnatrzowodniowym obserwowano nadmierna stymulacj¢ macicy.

Pacjentki z cigzkimi chorobami nerek lub watroby zwigzanymi z zaburzeniami metabolicznymi nalezy
poddac¢ sScislejszej obserwacji.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prostaglandyny nasilaja dzialanie oksytocyny na macicg, dlatego nie powinny by¢ podawane
rownoczesnie. W razie nastgpujacego po sobie zastosowania tych produktow zaleca sig $cista
obserwacjg¢ pacjentki. Zalecany odstgp czasu pomigdzy dozylnymi podaniami oksytocyny i
stosowaniem produktu Prepidil wynosi od 6 do 12 godzin.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Produkt Prepidil moze by¢ stosowany jedynie w ciazy, w celu wspomagania indukcji porodu.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ 1 nasilenie dziatan niepozadanych produktu Prepidil sa zalezne od dawki i w pewnym stopniu
rowniez od sposobu podania. Podczas stosowania produktu Prepidil obserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane:

U matki:
Zaburzenia serca:
- zatrzymanie akcji serca

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
- reakcje nadwrazliwosci (np. reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny, reakcja
rzekomoanafilaktyczna)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej srodpiersia:
- astma, skurcz oskrzeli, kaszel, duszno$¢, uczucie ucisku w klatce piersiowej, rz¢zenia grubobankowe
nad polami ptucnymi

Zaburzenia zotadka i jelit:
- biegunka, nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
-wysypka

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
- b6l plecoéw

Zaburzenia naczyniowe:
- nadci$nienie t¢tnicze



Ciaza, potdg i okres okotoporodowy:

- nieprawidlowe skurcze macicy (wystepujace ze zwigkszona czgstoscia, ze zwigkszonym napigciem
lub wydtuzone w czasie) z lub bez zmiany czgstosci akcji serca ptodu, peknigeie macicy, odklejenie
lozyska, zator tetnicy ptucnej/zator plynem owodniowym, nagte rozszerzenie szyjki macicy

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
- uczucie ciepta, bol, podraznienie w obrgbie pochwy

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
- goraczka, zwigkszenie liczby bialych krwinek

U pacjentek moze dojs¢ do zwigkszenia temperatury ciala i liczby krwinek biatych, ustepujacych po
zakonczeniu leczenia.

U ptodu/moworodka:

Badania diagnostyczne:

- stan zagrozenia ptodu/zaburzenia czgstosci akcji serca ptodu w czasie lub nastgpujace po leczeniu
produktem Prepidil, ocena stanu noworodka po porodzie na mniej niz 7 punktow w skali Apgar,
kwasica u ptodu

Ciaza, potog i okres okotoporodowy:
- porod martwego ptodu, poroéd przedwczesny

Tak jak w przypadku wszelkich innych produktéw stosowanych domacicznie, nalezy pamigtac o
ryzyku zakazen miejscowych w wyniku zewnatrzowodniowego podania zelu.
W przypadku wystapienia zakazenia powinno zosta¢ wdrozone odpowiednie leczenie.

4.9 Przedawkowanie

Produkt Prepidil jest dostgpny tylko w opakowaniach jednostkowych, dlatego objawy
przedawkowania moga w zwyktych warunkach wystapi¢ jedynie u pacjentek z nadwrazliwoscia na
lek. Objawami przedawkowania moga by¢: nadmierne napigcie macicy lub nieprawidtowo intensywne
lub czeste skurcze macicy, ktére moga doprowadzi¢ do stanu zagrozenia ptodu.

W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe. W przypadku utrzymujacej si¢
nadmiernej stymulacji macicy i (lub) zagrozenia ptodu po zaprzestaniu podawania produktu Prepidil
korzystne moze by¢ dozylne podanie beta-mimetyku. Jezeli leczenie objawowe okaze si¢
nieskuteczne, wskazane jest doprowadzenie do natychmiastowego porodu.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace skurcze macicy. Prostaglandyny, kod ATC:
G 02 AD 02

Dinoproston jest prostaglandyna E2 (PGE2), nalezy do grupy naturalnych nienasyconych kwasow
thuszczowych. Prostaglandyny maja bardzo zroznicowane wiasciwosci farmakologiczne, wlacznie ze
zdolno$cia do stymulowania narzadéw zawierajacych migsnie gtadkie oraz do modulowania
odpowiedzi narzadéw na inne bodzce hormonalne. Dinoproston podany do szyjki macicy przyspiesza
jej dojrzewanie u pacjentek w celu wspomagania indukcji porodu. Doktadny mechanizm dziatania
produktu nie zostat dotychczas w pelni wyjasniony, jednakze do$wiadczalnie wykazano, ze po
podaniu dinoprostonu objetos¢ krwi krazacej w szyjce wzrasta, podobnie jak w poczatkowych etapach
spontanicznego porodu. Dane potwierdzaja fakt, ze podanie do szyjki macicy dinoprostonu stymuluje
hemodynamike szyjki, a w zwiazku z tym indukuje jej dojrzewanie.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Naturalne prostaglandyny sa produktem przemiany odpowiednich wolnych wielonienasyconych
kwasow thuszczowych i ulegaja przeksztatceniu w nieaktywne metabolity.

Po podaniu do szyjki macicy 500 pg dinoprostonu (w postaci zelu) maksymalne st¢zenie w osoczu
obserwowano po uptywie 30 do 40 minut. Nastgpnie poziom ten szybko wracat do normy niezaleznie
od skurczéw macicy.

Po podaniu dozylnym okres péitrwania dinoprostonu wynosi mniej niz jedna minutg, podczas gdy
okres pottrwania kazdego z jego podstawowych metabolitdéw wynosi okoto odmiu minut.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemu dwutlenek koloidalny
Glicerolu trojoctan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3g zelu w plastikowej strzykawce umieszczonej w jalowym opakowaniu oraz plastikowy cewnik
umieszczony w jalowym opakowaniu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1894/Z; R/1550



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

13.03.1991 r./ 19.05.1999 1./ 9.07.2004 1./ 14.06.2005 r./ 28.12.2006 1./01.07.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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