Pakendi infoleht: teave kasutajale

Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g endotservikaalgeel
dinoprostoon

Enne ravimi manustamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi ammaemandaga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui ndidustused on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi dmmaemandaga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Prostenoon-Geeli, 1 mg/3,5 g kasutamist
Kuidas Prostenoon-Geeli, 1 mg/3,5 g kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Prostenoon-Geeli, 1 mg/3,5 g siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Prostenoon-Geel, 1 mg/ 3,5 g ja milleks seda kasutatakse

Ravimi nimetus on Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g endotservikaalgeel (edaspidi siinses infolehes

Prostenoon-Geel, 1 mg/3.5 g).

Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g sisaldab dinoprostooni (Dinoprostonum), mis kuulub prostaglandiini

analoogideks nimetatavate ravimite rithma. Prostaglandiinid aitavad stimuleerida siinnitustegevust.

Dinoprostoon pd&hjustab emakakaela pehmenemist, laienemist ja avanemist. Seda protsessi

nimetatakse emakakaela “kiipsemiseks”. Emakakaela “kiipsus” on iiheks oluliseks siinnituse

eelduseks.

Ravimit Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g kasutatakse ainult haigla tingimustes jargmistel pohjustel:

- ebakiipse emakakaela ettevalmistamine enne siinnituse esilekutsumist (ainult pikiseisus asuva
iiksikloote korral).

- emakakaela ettevalmistamine raseduse katkestamiseks meditsiinilistel ndidustustel.

2. Mida on vaja teada enne Prostenoon-Geeli, 1 mg/ 3,5 g kasutamist

Prostenoon-Geeli, 1 mg/3,5 g ei tohi kasutada

- kui olete dinoprostooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on olnud keisrildige voi ulatuslik emakaoperatsioon;

- kui esineb loote pea ja vaagna mddtmete sobimatus;

- kui teie laps ei ole emakas diges asendis;

- kui teie siindimata lapsel on distress-siindroom v&i on suur vdimalus, et teie lapsel tekib
distress-siindroom (teie lapsel vdib stinnitusel tekkida hapnikupuudus);

- kui teil on olnud raske ja/vdi traumaatiline siinnitus;

- kui teil on olnud rohkem kui viis tdiskantud rasedust;

- kui teie lootevesi on puhkenud (lootekestade enneaegne purunemine);

- kui teil on vaagnapdletik (infektsioon seesmistes naissuguelundites) ning eelnevalt pole
alustatud vastavat ravi;

- kui teil esineb vai teil kahtlustatakse platsenta eesasetsust;

- kui teil on esinenud ebaselgel pohjusel verejooksud tupest praeguse raseduse ajal;

- kui te pdete rasket siidame-, kopsu-, neeru- vdi maksahaigust;



- kui teil on tdheldatud emaka hiiperaktiivsust eelmisel siinnitusel.
Palun informeerige oma arsti vdi &mmaemandat kui mdni iilalnimetatud juhtudest kiib teie kohta,
enne kui teile manustatakse seda ravimit.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Prostenoon-Geeli, Img/3,5 g kasutamist pidage ndu oma arsti vdi immaemandaga.

Jargnevalt on toodud pdhjused, miks Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g teile ei sobi:
- teil on glaukoom (silmahaigus);

- teil on epilepsia;

- teil on k&rgenenud silmasisene rohk;

- teil on vdi on olnud astma;

- te poete maksahaigust;

- te pOete neeruhaigust;

- teil on probleeme siidame voi vereringega.

Kui midagi sellest loetelust kiib teie kohta, rddkige palun sellest arstile.

Kui te olete vanuses 35 eluaastat vdi vanem; kui teil on olnud rasedusaegseid tiisistusi; kui teie rasedus
on kestnud rohkem kui 40 nddalat, siis teil on siinnitusjdrgse dissemineeritud intravaskulaarse
koagulatsiooni (fibriinikaotussiindroomi) tekke suurenenud risk. Nimetatud faktorid vdivad
suurendada ka teisi siinnitegevuse esile kutsumisega seotud riske (vt 18ik 4). Seega, tuleb
dinoprostooni kasutada darmise ettevaatusega.

Muud ravimid ja Prostenoon-Geel, 1mg/3,5 g

Prostaglandiinid vdivad tugevdada oksiitotsiini toimet. Oksiitotsiine kasutatakse siinnitegevuse
induktsiooniks ja stimulatsiooniks. Kui pdrast Prostenoon-Geeli, 1 mg/3,5 g manustamist peaks
ilmnema oksiitotsiini kasutamise vajadus, tuleb patsienti hoolikalt jalgida.

Teatage oma arstile vdi dmmaemandale, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Prostenoon-Geel, 1mg/3,5 g koos toidu ja joogiga
Ei ole kohaldatav.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Raseduse ajal voib nimetatud ravimi kasutamine esile kutsuda raseduse katkemise vdi enneaegse
stinnituse.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ei ole kohaldatav.

Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g sisaldab propiileengliikooli
Ravim sisaldab 360 mg propiileengliikooli ithes annuses, mis vastab 120 mg/ml.

3. Kuidas Prostenoon-Geeli, 1 mg/ 3,5 g kasutada

Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g tohib teile manustada ainult kvalifitseeritud meditsiinit66taja kliinikus
v3i haiglas, kus on olemas vastavad vahendid siinnitusabiks ja intensiivraviks.

Arst vdi dmmaemand manustab juurdepandud iihekordselt kasutatava kateetri abil Prostenoon-Geel,
1 mg/3,5 g siistli sisu ldbi tupe teie emakakaelakanalisse. Selle protseduuri ajal peate te olema lamavas
asendis ja piisima peale manustamist veel umbes 15 minutit samas asendis, et viltida geeli
véljavalgumist emakakaelakanalist. Arst vdi dmmaemand teavitavad teid, kui te vdite oma asendit
muuta.

Juhul kui algannusega ei saavutata soovitud tulemust, vdib vajalikuks osutuda Prostenoon-Geel,
1 mg/3,5 g teistkordne manustamine 6 tunni méddumisel esimesest manustamisest. Lisaannuse



vajaduse ja intervalli médrab teie arst. Soovitav kumulatiivne annus 24 tunni kohta on 1,5 mg
dinoprostooni. Tuleks véltida Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g geeli manustamist emakakaela
sisesuudmest kdrgemale.

Kui teile on manustatud Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g rohkem, kui ette nihtud

Ravimi {ileannustamine on ebatendoline, sest Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g on saadaval iihekordse
annusena siistlis ja seda ravimit manustatakse ainult meditsiinipersonali poolt.

Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g iileannustamise tagajérjel voib tekkida emaka hiiperaktiivsus. Juhul kui
iileannustamine peaks juhtuma, siis teie arstil on teave, kuidas dra tunda ja ravida vOimalikke
siimptomeid. Teile vdidakse anda ravimit, mis 168gastab emakalihaseid. Kui ravim ei 160gasta
emakalihaseid ja loote siidametoonides ilmnevad muutused, on vajalik kohene siinnitus. Kestvate ja
tugevate kokkutdommete korral vdib esineda emaka rebenemise risk.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi &mmaemandaga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Sage (esinevad rohkem kui iihel naisel 100-st, kuid vihem kui iihel naisel 10-st): iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus, kehatemperatuuri tous (palavik), seljavalud, kuumatunne tupes, emaka
hiiperkontraktiilsus voi hiipertoonus, ebakorrapédrased emaka kokkutdmbed koos loote siidametoonide
muutusega vdi ilma, loote distress.

Harv (esinevad rohkem kui iihel naisel 10 000-st, kuid vihem kui tihel naisel 1000-st): emaka
rebenemine (emaka ruptuur), siidameseiskus, suurenenud siinnitusjdrgse intravaskulaarse
koagulatsiooni risk dinoprostooni abil esilekutsutud siinnitusel (vt 15ik 2).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete pohjal):

- kopsu/lootevee-emboolia (tugevate kokkutdmmetega ema veresoontesse surutud lootevee
tilkadest pShjustatud iihe voi mitme kopsu veresoone topistumine);

- iilitundlikkusreaktsioonid nagu anafiilaktoidsed ja anafiilaktilised reaktsioonid, sh anafiilaktiline
Sokk (raske allergiline reaktsioon, mille tunnusteks on nahaléove, siigelus, vilistav hingamine,
hingeldus, nédo, huulte, kite, sdrmede, kaela ja kori turse, jérsk vererShu langus, kohuvalu ja
teadvuse kaotus);

- platsenta irdumine (platsenta eraldumine kinnituskohast emakaddnes enne siinnitust);

- surnultsiind, vastsiindinu surm;

- vastsiindinu madal Apgari hinne;

- kdrgenenud vererdhk (emapoolne);

- bronhospasm/astma;

- kiire emakakaela laienemine;

- 166ve.

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi &mmaemandaga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi &mmaemandaga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Prostenoon-Geeli, 1 mg/3,5 g sdilitada

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.



Seda ravimit peab siilitama tervishoiuteenuse osutaja. Teile ei anta Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g
koduseks hoiustamiseks. Haigla apteeker silitab seda ravimit kiilmkapis (2°C...8°C).

Teile ei manustata Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud ravimi karbil
ja sustli kotil. Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g_'sisaldab
- Toimeaine on dinoprostoon. Uhekordne geeli 3,5 g (3,0 ml) annus sisaldab 1 mg dinoprostooni.
- Teised abiained on veevaba kolloidne rdnidioksiid, propiileengliikool, gliitserool ja etanool.

Kuidas Prostenoon-Geel 1 mg/3,5 g viilja niieb ja pakendi sisu

Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g on ldbipaistev ja vérvitu steriilne geel, mida turustatakse tihekordselt
kasutatavas korgiga suletud siistlis. Iga ravimipakend sisaldab iihte steriilset siistlit ja iihte steriilset
kateetrit, mdlemad asuvad eraldi kottides.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Kevelt AS
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12618 Tallinn, Eesti

Tel: 606 69 69

E-mail: kevelt@kevelt.ee

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2021.



