Indlaegsseddel: Information til brugeren

Prostinfenem®
0,25 mg injektionsvaeske, oplesning
carboprost

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa medicinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

o Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Prostinfenem

3. Sadan bliver du behandlet med Prostinfenem
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere information

1. Virkning og anvendelse

Du kan blive behandlet med Prostinfenem for at fremkalde abort i 4.-6. mé&ned og for at satte fodslen i gang
ved fosterded i 7.-9. méned. Du kan ogsé f& Prostinfenem, hvis du har kraftig bledning efter en fodsel.
Prostinfenem injektionsvaske skal udelukkende gives af sygehuspersonale.

2. Det skal du vide om Prostinfenem
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
laeegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Prostinfenem hvis du:
e er overfolsom over for carboprosttrometamol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Prostinfenem
(angivet i punkt 6).
e har darligt hjerte eller blodkar (forkalkning).
har sygdomme i lungerne.
har lever- eller nyresygdom.
har ubehandlet gron staer (forhgjet tryk i gjet).
har underlivsbetandelse.
har faet at vide, at dit backken er for lille i forhold til barnet.

For tidligt fedte og nyfedte ma ikke fa Prostinfenem.

Advarsler og forsigtighedsregler
Lagen eller sundhedspersonalet vil veare ekstra forsigtige med at behandle dig med Prostinfenem:
Tal med lagen, inden du féar Prostinfenem, hvis du:

o tidligere har faet en operation i livmoderen (f.eks. kejsersnit)

e har astma
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har for lavt eller for hejt blodtryk
har darligt hjerte

har darlige lunger, nyrer

har darlig lever

har gren ster eller forhgjet tryk i gjet
har blodmangel

har gulsot

har diabetes

har epilepsi

er 35 ar eller aldre

har haft en graviditet med komplikationer eller hvis din graviditet er gaet over uge 40.

Vear opmarksom pa felgende:
Kontakt laegen eller sygehuspersonale, hvis du far kvalme eller diaré.
Du kan fa feber under behandling med Prostinfenem, men den forsvinder igen, ndr behandlingen stopper.

Brug af anden medicin sammen med Prostinfenem

Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, staerke
vitaminer eller mineraler samt kosttilskud.

Prostinfenem kan pavirke virkningen af andre laegemidler, ligesom andre laegemidler kan pavirke virkningen
af Prostinfenem.

Du ber ikke bruge Prostinfenem sammen med medicin der indeholder oxytocin, da de forsterker hinanden.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Du ma ikke fa Prostinfenem, hvis du er gravid, medmindre du bliver behandlet for de tilstande som er naevnt
under punkt 1 Virkning og anvendelse.

Prostinfenem indeholder benzylalkohol (se ”Prostinfenem indeholder benzylalkohol og natrium”).

Amning:
Det er ikke foretaget undersggelser om carboprosttrometamol gér over i modermaelken.

Prostinfenem indeholder benzylalkohol (se ” Prostinfenem indeholder benzylalkohol og natrium™).
Trafik og arbejdssikkerhed:
Prostinfenem kan give bivirkninger sdsom besvimelse, svimmelhed og sevnighed, der i sterre eller mindre

grad kan péavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Prostinfenem indeholder benzylalkohol og natrium

Benzylalkohol
Dette leegemiddel indeholder 9 mg benzylalkohol pr. ml oplegsning, svarende til 9 mg/ml benzylalkohol.

Benzylalkohol kan medfere allergiske reaktioner.



Store maengder af benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger, sdsom en gget
mangde syre 1 dit blod (kaldet "metabolisk acidose™). Din leege vil tage dette i betragtning, isaer hvis du har
en lever- eller nyresygdom, eller du er gravid eller ammer.

Natrium
Prostinfenem indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ampul, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med Prostinfenem
Prostinfenem injektionsvaeske skal udelukkende gives af sygehuspersonale.

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl sa sperg laegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan eendre dosis.

Den anbefalede dosis er:
Fremkaldelse af abort
2,5 mg indsprejtes direkte i fosterhinden.

Igangs@tning af fodsel ved fosterded:
Startdosis er 125 mikrogram indsprgjtet i en muskel. Herefter kan der evt. indsprajtes 125 mikrogram eller

250 mikrogram i en muskel.

Kraftig bledning:
Startdosis er 0,25 mg indsprejtet i en muskel. Behandlingen kan evt. gentages.

Folg altid lgens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Andring eller stop i
behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.

Hyvis du har faet for meget Prostinfenem

Da du vil fa denne medicin under teet medicinsk overvagning, er det usandsynligt, at du far en for stor dosis.
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har fiet for meget Prostinfenem og du feler dig
utilpas. Ved overdosering kan der forekomme kvalme, opkastning, diaré samt temperaturstigning.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er generelt forbigadende og forsvinder nar behandlingen standses.

Alvorlige bivirkninger
I tilfeelde af alvorlige bivirkninger ber du straks kontakte legen eller skadestuen. Ring evt. 112.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Betaendelse i livmoderslimhinden (endometritis).
o Tilbageholdelse af moderkagen i livmoderen. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
o Bladning fra skeden. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o Septisk shock, der viser sig ved lavt blodtryk, svag uregelmassig puls, overfladisk vejrtraekning og
koldsved. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
o Besvimelseslignende tilstand, der viser sig ved brystsmerter, besvimelse og vejrtrakningsbesveer.
Blodig opkastning.



e Voldsomme smerter i underlivet og bledning fra skeden pga. hul eller bristning i
livmoderen/livmoderhals. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112.

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Svert forhgjet stofskifte (thyroideakrise) med muskelkramper, gget svedtendens, hej puls og hejt
blodtryk.
e Besvimelse.
o Akut tilstand med forstyrrelser i blodets evne til at sterkne, viser sig ved svaer &ndengd, forvirring og
bevidstlashed. De forste tegn er ofte hudbledninger og bledning fra slimhinder. Kontakt straks lege
eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppighed ikke er kendt:
e  Pludseligt hududslat, &ndedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vere livsfarligt. Ring 112.
o Kortandethed, vejrtreekningsbesveer, astmalignende anfald, &ndened. Kontakt straks lege eller
skadestue. Ring evt. 112.
e Havelse af svalg. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Ubehag i brystet.
e Diaré, kvalme, opkastning.
e Feber.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Hovedpine, redmen, hedeture, kulderystelser, hoste.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Andenod, 4ndedrztsbesvar. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzgen.
e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas

eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Astma, vejrtrekningsbesver, hyperventilation, hvasende vejrtraekning.

Urinvejsinfektion.

Sevnforstyrrelser.

Svimmelhed, slavhed, mathed, uklarhed, sevnighed.

Ufrivillige bevagelser af kroppen.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden.

Smagsforandringer, gjensmerter, slaret syn, susen for ererne (tinnitus).

Krampagtig, skaev holdning af hovedet.

For hejt blodtryk. Tal med leegen. For hejt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er

alvorligt.

Hikke, mundterhed, smerter i den gverste del af maven.

@get svedtendens.

Rygsmerter, muskelsmerter.

Brystemhed, menstruationslignende smerter.

Smerter pa injektionsstedet.

Trykken for brystet.

Smerter i baekkenet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Angst, nervesitet.



Hjertebanken.

Terhed i halsen, folelse af sneeverhed i halsen, naeseblod, kvalningsfornemmelse, gvre
luftvejsinfektion.

Meget kraftig opkastningsfornemmelse, volsomme mavesmerter

Udslet.

Benkramper, treekninger i gjenlagene.

Udposning pa livmoderen.

Brystsmerter, voldsom terst.

Kraftesloshed og svaghed.

Bivirkninger, hvor hyppighed ikke er kendt:
e  Muskeltrakninger.
e Sygdom i livmoderen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kegbenhavn S
Websted:

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Prostinfenem utilgengeligt for bern.

Opbevar Prostinfenem 1 kaleskab (2°C-8°C).

Brug ikke Prostinfenem efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag 1 den naevnte méned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Prostinfenem injektionsvaeske, oplesning 0,25 mg indeholder:

Aktivt stof: carboprost som carboprosttrometamol.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid; benzylalkohol (E1519); saltsyre; natriumhydroxid; sterilt vand (se
punkt 2 Prostinfenem indeholder benzylalkohol og natrium™).

Udseende og pakningsstorrelse
Prostinfenem er en klar, farvelgs oplgsning.
Medicinen findes i ampuller med 1 ml injektionsvaeske. En pakning indeholder 1 ampul.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Markedsforing i Danmark:
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller:
Pfizer Manufacturing Belgium NV. Rijksweg 12. 2870 Puurs. Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret september 2022.
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