KULLANMA TALIMATI

PROPESS® 10 mg oviil
Vajina icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir oviil vajinal salim sistemi hidrojel polimerinde dagitilmis 10 mg
dinoproston (prostoglandin E,) igerir.

Yardimct maddeler: Hidrojel polimeri (polietilen 8000 NF, 1,2,6 hekzanetriol,
disiklohekzilmetan 4,4’ —diizosiyanat, ferri kloriir), polyester geri ¢ekme sistemi (polyester).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROPESS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROPESS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROPESS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5.
B

PROPESS’in saklanmas:
ashklar yer almaktadir.

1. PROPESS nedir ve ne icin kullanilir?

e PROPESS, etkin madde olarak her bir oviil vajinal salim sisteminde hidrojel
polimerinde dagitiimis 10 mg dinoproston (prostoglandin E;) adli etkin madde igerir ve
24 saat boyunca saat basina yaklagik 0.3 mg dinoproston saliverilir.

e PROPESS, oriilmiis polyester geri alim sistemi igerisinde yuvarlak kenarli dikdortgen
sekilli, ince, diiz, yari-opak polimerik vajinal ilag salim sistemidir. PROPESS, her biri
1 adet oviil igeren karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

e PROPESS hamileligin 38. haftasindan itibaren dogum siirecinin baglamasina yardimci
olur. Dinoproston, bebegin gecisini saglamak i¢cin dogum kanalinin serviks (rahim agz1)
olarak bilinen kismini agmaktadir. Bu siirecin baslatilmasi i¢in ¢esitli nedenlerle
yardima ihtiyaciniz olabilir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.

2. PROPESS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROPESS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Bebeginizin bagmin biiyiikliigii ile sizin legen bdlgeniz arasinda belirgin uyumsuzluk
varsa,




Bebeginiz rahimde dogal sekilde dogmak i¢in uygun pozisyonda degilse,

Bebeginizin saglhigi iyi degilse ve/veya rahatsizlig1 varsa,

Ucten fazla zamaninda dogum yapmissaniz,

Daha once serviks (rahim boynu) ameliyati gegirmisseniz veya sizde servikal (rahim
boynunda) yirtilma olduysa,

Tedavi edilmemis pelvik inflamatuvar hastaliginiz varsa (rahim, yumurtalik, tiipler
ve/veya servikste yangi),

Plasenta (es) dogum kanaliniz1 kapatiyorsa,

Gebelik sirasinda agiklanamayan vajinal kanamaniz varsa ya da olduysa,

Daha once sezaryen dogum dahil rahim ameliyati gegirdiyseniz,

Dinoprostona veya PROPESS’in bilesiminde bulunan yardimct maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa.

Asagidaki durumlarda doktor ya da hemsire size PROPESS vermeyecek ya da verdikten sonra
PROPESS’i ¢ikartacaktir:

Dogum basladiginda,

Dogum siirecinin ilerlemesine yardimei olmasi igin oksitosik gibi bir ila¢ verilmesi
gerekiyorsa,

Kasilmalarimiz ¢ok gii¢lii ya da uzunsa,

Bebeginizde rahatsizlik olursa,

Yan etkiler ortaya ¢ikarsa (bkz. boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Gebelik keselerinin yirtildigr durumda PROPESS kullanimu ile ilgili deneyim sinirhidir. Eger
gebelik keseniz yirtildiysa ya da hemsire veya doktor tarafindan yirtilacaksa, hemsire ya da
doktor PROPESS’i ¢ikartacaktir.

PROPESS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Astiminiz (solunum giicliigii) ya da glokomunuz (goz i¢i basmcinin arttigl bir goz
rahats1zl181) varsa ya da bunlar1 gegirdiyseniz,

Daha oOnceki bir gebelikte cok kuvvetli ya da uzun kasilmalardan muzdarip
olduysaniz,

Akciger, karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

Birden fazla bebek bekliyorsaniz,

Agri ve/veya iltihap i¢in, aspirin gibi non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglari
(NSAII’ler olarak da bilinmektedir) igeren bir ilag kullantyorsaniz,

Kan pihtilagmasii etkileyen seyrek goriilen tibbi bir durum olan yaygin damarici
pihtilagma gelismesi riskindeki artis nedeniyle 35 yas ve lizerindeyseniz, hamileliginiz
sirasinda diyabet (seker hastaligl), yiiksek kan basinci ve tiroid hormonlarinin diisiik
diizeyde olmasi (hipotiroidizm) gibi komplikasyonlar yasadiysaniz ya da hamileliginiz
40 haftanin lizerindeyse.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROPESS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROPESS’in uygulama yolu itibariyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PROPESS normal zamanda yapilan dogumda dogum siirecinin baglatilmasina yardime1 olmak
icin kullanilir. PROPESS gebeligin diger fazlarinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPESS normal zamanda yapilan dogumda dogum siirecinin baslatilmasina yardimci olmak
icin kullanilir. PROPESS emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
PROPESS’in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi bulunmamaktadir.

PROPESS’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
PROPESS’in, igeriginde bulunan yardimecir maddelere karst asirt bir duyarliliginiz yoksa, bu
yardimc1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Oksitosik ilaglar ( rahim kasilmasini saglayan) ile birlikte ayn1 anda kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROPESS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz durumunuza bagli olarak PROPESS’in ne kadar siire uygulama yerinde kalmasi
gerektigine karar verecektir. PROPESS en fazla 24 saat yerinde tutulabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktor ya da hemsire vajinanizdaki serviks bdlgesinin yanina bir oviil yerlestirecektir. Bunu
kendiniz yapmamalisiniz. Doktorunuz ya da hemsireniz, oviilii yerine yerlestirmeden 6nce bir
miktar kayganlastirict jelle kaplayacaktir. Vajinanin disinda yeterli uzunlukta geri ¢ekme
band1 birakilacak, bu sekilde oviilii ¢ikarma zamani geldiginde oviil kolayca ¢ikarilabilecektir.

Bu prosediir sirasinda sirt iistii yatmali ve PROPESS’in yerlestirilmesinden sonra yaklasik 20-
30 dakika bu sekilde kalmalisiniz.

Oviil uygulandig1 bolgedeki nemin bir kismini almaktadir. Bu durum, dinoprostonun yavas
bir sekilde saliverilmesini saglamaktadir.

Oviil dogum siirecinin baslamasina yardimci olurken siz de aym1 zamanda asagidakiler
acisindan diizenli olarak muayene edileceksiniz:

e serviks acikligi

e rahim kasilmalari

e dogum sancilar1 ve bebeginizin sagligi



Uriiniin vajinadan ¢ikarilmasindan sonra oviil, orijinal biiyiikliigiiniin 2-3 kat1 sismis ve
biikiilebilir hale gelmis olacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
PROPESS cocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
PROPESS yaslilarda kullanilmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligskin veri mevcut degildir.

Eger PROPESS’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROPESS kullandiysaniz:

Doktorunuz PROPESS’i dogru dozda almanizi saglayacaktir. Buna karsilik size almaniz
gerekenden daha fazla PROPESS verilmisse, bu durum, kasilmalarin artmasina ya da bebegin
rahatsizlanmasina yol agabilir. Bu durumda PROPESS derhal ¢ikartiimalidir.

PROPESS ‘ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROPESS’i kullanmay1 unutursamz
Doktorunuz PROPESS’i dogru bir sekilde almaniz1 saglayacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PROPESS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PROPESS kullaniminin ardindan olumsuz bir etki beklenmemektedir. Doktorunuz
durumunuzu takip edecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROPESS’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Her ne kadar ¢ok seyrek de goriilse dinoproston igeren iriinlerin kullaniminda solunum
giicligi, hizli ya da zayif nabiz, bas donmesi ve deride kizariklik dahil anafilaktik
reaksiyonlar (siddetli alerjik reaksiyonlar) bildirilmistir. Bu nedenle anafilaktik reaksiyon
riskine 6zel bir 6nem verilmelidir. Eger bu reaksiyonlar ya da belirtilerden herhangi birisini
yasarsaniz, acilen doktorunuza ya da hemsirenize haber vermelisiniz.



PROPESS’in diger yan etkileri sunlardir:
Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Kasilmalarin artmasi. Bu durum bebegi etkileyebilir ya da etkilemeyebilir. Bebekte
rahatsizlik olusabilir ve/veya nabzi normalden daha hizli veya daha yavas atabilir.

Yaygin olmayan:
e Mide bulantisi
e Kusma

o [shal

Seyrek:

e Yaygin damarici pithtilasma (kan pihtilasmasini etkileyen seyrek goriilen tibbi bir durum).
Bu durum kan pihtilarina yol acabilir ve kanama riskini artirabilir. 35 yas ve
iizerindeyseniz, hamileliginiz sirasinda diyabet, yiiksek kan basinci ve tiroid hormonlarinin
diisilk diizeyde olmast (hipotiroidizm) gibi komplikasyonlar yasadiysaniz ya da
hamileliginiz 40 haftanin {izerindeyse PROPESS tedavisi sirasinda sizde yaygin
intravaskiiler koagiilasyon gelisme riski daha yiiksek olabilir.

e Diisiik tansiyon

e Rahimde yirtilma

Cok seyrek:
e Anafilaktik reaksiyon (siddetli alerjik reaksiyonlar)
e Uriiniin uygulandig1 genital bélgede sisme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PROPESS’in Saklanmasi
PROPESS'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutuda ve ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PROPESS'’i
kullanmayiniz.

Dondurucuda (-10°C ila -20°C arasinda) saklanmalidir. Nemden korumak igin orijinal
ambalajinda saklaymiz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROPESS’i kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi:

Ferring Ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat 13
Maslak 34398 istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretici:
Ferring Controlled Therapeutics Ltd.,
East Kilbride, Glasgow, G74 5PB, Ingiltere

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uygulama

1. PROPESS’i ambalajindan ¢ikarmn ve ilk olarak sasenin tepesindeki folyoyu yirtin. Uriine
hasar verebileceginden folyoyu kesmek icin makas ya da kesici aletler kullanmaymn. Uriinii
sagseden nazik¢e ¢ikarmak i¢in geri ¢gekme sistemini kullanin. Oviilii isaret ve orta parmaginiz
arasinda tutun ve vajinaya yerlestirin. Gerekli olmasi durumunda az miktarda suda ¢6zilinebilir
bir kaydirici kullanilabilir.

2. PROPESS’1 vajinanin arka forniksine, yukar1 pozisyonda ¢aprazlama yerlestirin.

- -/

3. Bandin bir kisminmi (yaklasik 2 cm) vajinadan sarkacak sekilde birakin; bu sekilde oviil
kolayca ¢ikarilabilecektir. Bant gerekli olmasi durumunda daha kisa kesilebilir.

4. Oviiliin sismesine izin vermek amaciyla yerlestirme isleminden sonra hastanin 20-30
dakika boyunca sirt iistli yatmasini ya da oturmasini saglayin.

Geri Cekme

PROPESS, geri ¢cekme bandi1 dikkatli bir sekilde ¢ekilerek hizla ve kolayca ¢ikarilabilir.
Cikarildiktan sonra {iriiniin tamaminin (oviil ve geri ¢ekme sistemi) vajinadan
uzaklastirildigina emin olun.



