Indlaegsseddel: Information til brugeren
Propess 10 mg vaginalindlzaeg

dinoproston

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen, jordemoderen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Tal med legen, jordemoderen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.
- Propess bar kun anvendes under overvagning af erfarent sygehuspersonale.

Se den nyeste indleegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Propess
Sadan bliver du behandlet med Propess
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukownN

1. Virkning og anvendelse

Propess anvendes til at hjeelpe med at starte fadselsprocessen forudsat at 37. uge af graviditeten er
gennemfgrt. Dinoproston abner den del af fadselskanalen, der kaldes livmoderhalsen, for at dit barn kan
komme ud. Der kan vere flere grunde til, at du behgver hjelp til at starte denne proces. Sparg din leege, hvis
du vil vide mere.

Leegen kan give dig Propess for noget andet. Sparg leegen.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Propess

Brug ikke Propess

Du ma ikke fa Propess:

- hvis starrelsen af dit barns hoved betyder, at der kan opsta et problem under fadslen

- hvis dit barn ikke er i den korrekte position i livmoderen til, at det kan fades naturligt

- hvis dit barn ikke er ved godt helbred og/eller er besveeret

- hvis du tidligere har haft starre kirurgisk indgreb eller bristning i livmoderhalsen

- hvis du har ubehandlet inflammatorisk sygdom i baekkenet (en infektion i livmoderen, eggestokkene,
&ggelederne og/eller livmoderhalsen)

- hvis moderkagen ligger som en forhindring i fadselskanalen

- hvis du har eller har haft nogle uforklarlige blgdninger fra skeden under denne graviditet

- hvis du har haft tidligere kirurgisk indgreb i din livmoder, inklusiv fgdsel af tidligere barn ved
kejsersnit

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for dinoproston eller et af de gvrige indholdsstoffer i Propess
(angivet i afsnit 6).

Laegen, jordemoderen eller sygeplejersken vil ikke give Propess eller vil fjerne det, efter det er blevet givet

til dig:

- nar fadslen starter

- hvis du behgver at fa et leegemiddel for at hjeelpe din fadsels videre forlgb sasom et, der indeholder
oxytocin.



- hvis dine veer er for steerke eller forlengede
- hvis dit barn far gener heraf
- hvis du far bivirkninger (se pkt. 4 Bivirkninger)

Der er begranset erfaring med brugen af Propess, hvis dit fostervand er gaet. Din laege, jordemoder eller
sygeplejerske vil fjerne Propess efter det er givet til dig, hvis dit vand gar, eller hvis din leege, jordemoder
eller sygeplejerske planlaegger at lave hul i fosterhinderne for at fa det til at ga.

Advarsler og forsigtighedsregler

Informér din leege, jordemoder eller sygeplejerske inden du far Propess, hvis noget af det fglgende geelder
for dig:

- hvis du har eller har haft astma (vejrtreekningsbesveer) eller glaukom (gran steer, en gjensygdom)

- hvis du har lidt af veer, der har veeret for steerke eller forleengede under en tidligere graviditet

- hvis du lider af en lunge-, lever- eller nyresygdom

- hvis du venter mere end et barn

- hvis du har haft mere end tre fadsler via skeden

- hvis du bruger medicin mod smerter og/eller inflammation indeholdende non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (ogsa kendt som NSAIDer), f.eks. aspirin.

- hvis du er 35 ar eller derover og du har haft komplikationer under graviditet, sasom sukkersyge,
forhgjet blodtryk og lavt niveau af hormoner fra skjoldbruskkirtlen (hypothyroidisme), eller hvis
graviditeten er over 40 uger henne, pa grund af den ggede risiko for at udvikle dissemineret
intravaskuleer koagulation (DIC), en sjelden lidelse som pavirker starkningen af blodet.

Barn
Brugen af Propess er ikke undersggt hos barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med PROPESS
Fortael det altid til legen, jordemoderen eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Propess kan gere dig mere falsom over for medicin som tilhgrer gruppen af oxytocin analoger, der anvendes
til at ege sammentrakninger. Det anbefales ikke at give disse leegemidler sammen.

Graviditet og amning

Sperg din laeege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Propess anvendes til at hjeelpe med at starte fadslen. Propess ber ikke anvendes under andre faser af
graviditeten.

Brugen af Propess under amning er ikke undersggt. Propess kan udskilles i brystmalk men mangden og
varigheden forventes at vaere begreenset og bar ikke hindre amning. Der er ikke obseveret pavirkning af
ammede nyfadte.

3. Sadan bliver du behandlet med Propess

Propess gives til dig af sundhedspersonalet pa hospitalet eller en klinik hvor faciliteter til overvagning af dig
og din baby er til radighed.

Lagen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen,
jordemoderen eller sygeplejersken. Det er kun laegen, der kan &ndre dosis.

Laegen, jordemoderen eller sygeplejersken vil placere et vaginalindlag teet ved livmoderhalsen i din skede.
Du ma ikke gare dette selv. For at lette opsatningen vil din leege, jordemoder eller sygeplejerske deekke
vaginalindlaegget med en lille meengde glidemiddel, for det anbringes. Uden for skeden vil der haenge et
band, sa vaginalindlaeegget nemt kan treekkes ud, nar det er tid til at fjerne det.

2



Du skal ligge ned under opseetningen, og du skal blive liggende i omkring 20-30 minutter efter opsatning af
Propess.

Nar vaginalindlegget er placeret korrekt, vil det optage noget af fugtigheden der. Dette gar, at dinoproston
vil blive frigivet langsomt.

Mens vaginalindlagget er pa plads for at hjalpe dig med at starte fadslen, vil du blive undersggt med jaevne
mellemrum for blandt andet:

- abningsgraden af din livmoderhals

- livmoderens sammentrakninger

- smerter pga. fadselsveer og barnets helbred

Laegen, jordemoderen eller sygeplejersken vil beslutte, hvor lzenge Propess skal blive siddende afhangig af,
hvordan fadslen fremskrider. Propess ma veere opsat i hgjst 24 timer.

Nar vaginalindlaegget fjernes fra skeden, vil preeparatet vaere svulmet op til 2-3 gange dets oprindelige
starrelse og veere bgjeligt.

Hvis du har haft Propess siddende for leenge
Hvis du har haft Propess opsat i en leengere periode end beregnet, kan det medfere ggede sammentrakninger
af livmoderen, eller barnet kan fa gener. Propess vaginalindlaegget skal i sa fald udtages med det samme.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e @gede sammentrakninger af livmoderen, med eller uden pavirkning af barnet.
e Barnet kan fa gener og/eller dets hjerterytme kan blive hurtigere eller langsommere end normalt.
e Misfarvet amnionvaske

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Hovedpine
Blodtryksfald
Spadbarnet har sveert ved at treekke vejret straks efter fgdslen
Spadbarnet har hgjt bilirubin-indhold i blodet, et nedbrydningsprodukt af rgde blodceller, som kan
forarsage at hud og gjne bliver gule (gulsot)
Klge
Kraftig vaginal blgdning efter fgdslen
Moderkagen lgsner fra livmodervagen inden barnet er fadt
Det nyfadte barns almene tilstand er nedsat straks efter fgdslen
Langsom fremskridning af fadslen
Inflammation af membraner der beskytter det indre af livmoderen
Livmoderen traekker sig ikke sammen efter fadslen pa grund af mangel pa normale
sammentrakninger
e Braendende fornemmelse i genitalomradet (de ydre og/eller indre kansorganer)
e Feber

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveaerende data)
e Fosterdgd, dedfedsel og ded af det nyfadte barn (neonatal ded); iseer efter alvorlige begivenheder
som bristning af livmoderen.



e Dissemineret intravaskulear koagulation (DIC), en sjelden lidelse som pévirker starkningen
(koagulationen) af blodet. Dette kan medfare dannelse af blodpropper og kan gge risikoen for
blgdning.

o Fostervandet, som omgiver barnet under graviditeten, kan komme i moderens blodbane under
fadslen og blokkere et blodkar, hvilket leder til amnionvaeskeemboli, dette kan inkludere symptomer
som, kortandethed, lavt blodtryk, angst og kulderystelser; livstruende problemer med blodpropper,
anfald, koma, blgdning og vaeske i lungerne samt fosterpavirkning sasom langsom hjerterytme.

o Overfglsomhedsreaktioner og alvorlige allergiske reaktioner (anafylatiske reaktion), som kan

inkludere andedreetshesveer, kortandethed, svag eller hurtig puls, svimmelhed, klge, redme af huden

0g udslet.

Mavesmerte

Kvalme

Opkastning

Diarre

Havelse af genitalomradet (de ydre og/eller indre kensorganer)

Bristning af livmoderen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lzegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Propess efter den udlgbsdato, der star pa aluminiumsposen og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i dybfryser. Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Af hensyn til miljget ma medicinrester ikke smides i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Efter brug vil din

leege, jordemoder eller sygeplejerske aflevere produktet som klinisk affald.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Propess indeholder:

- Aktivt stof: Dinoproston, mere alment kendt som prostaglandin E,. | hvert vaginalindleg er der 10 mg
dinoproston, som bliver frigivet med ca. 0,3 mg pr. time over 24 timer.

- @vrige indholdsstoffer: Tvaerbundet macrogol (hydrogel) og polyestergarn.

Udseende og pakningsstarrelser

Vaginalindlagget bestar af et lille rektangulaert indleeg i plastikmateriale indeni et polyester-net.

Plastikmaterialet bestar af en hydrogel polymer, som svulmer op ved tilstedeveerelse af fugt og herved
frigiver dinoproston.



Indleegget har et langt band, som ger det muligt for leegen, jordemoderen eller sygeplejersken at fjerne det,
nar det behgves.

Hver vaginalindleag ligger i individuelt forseglede folieposer, lavet af aluminium/polyethylen folie-laminat
og pakket i en aske.
Leveres i pakninger med 5 stk. vaginalindlag.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Ferring Leegemidler A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

Fremstiller

Ferring GmbH
Wittland 11, 24109 Kiel, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 30. maj 2022

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

BRUGSANVISNING

Applicering
1. For at fa Propess ud af pakningen skal du
abne folieposen ved at rive dens gvre kant .

af. Brug ikke en saks eller et skarpt
redskab til at skare folien &ben, da det
kan skade produktet. Brug
reservoirsystemet til forsigtigt at treekke
produktet ud af folieposen. Hold
vaginalindlaegget mellem pege- og
langfingeren og indfer det i vagina. En
lille mangde vandoplgseligt glidemiddel
kan anvendes ved behov. ﬁ

2. Propess placeres pa tveers hgijt op i den : 1
bagerste fornix af vagina. "E

3. Lad en del af udtraekningsbandet (ca. 2
cm) hange udenfor vagina for at
vaginalindlaegget nemt kan fjernes igen.
Bandet kan skares kortere, hvis
ngdvendigt.

4. Sgrg for at patienten ligger ned eller
sidder i 20-30 minutter efter opsatningen,
sa vaginalindlaegget kan udvide sig.




Seponering
Propess kan fjernes hurtigt og nemt ved forsigtigt at treekke i bandet. Efter udtagning skal du sikre, at
hele produktet (vaginalindlaegget og reservoirsystemet) er blevet fjernet fra vagina.



