KULLANMA TALIMATI

PROPESS® 10 mg oviil
Vajina icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ovill vajinal salim sistemi hidrojel polimerinde dagitilmis 10 mg
dinoproston (prostoglandin Ey) icerir.

o Yardimct maddeler: Hidrojel polimeri (polietilen 8000 NF, 1,2,6 hekzantriol,
disiklohekzilmetan 4,4’ —diizosiyanat, ferri klorir), polyester geri cekme sistemi (polyester).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROPESS nedir ve ne icin kullanilir?

PROPESS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROPESS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROPESS’in saklanmasi

SAEIE R

Bashklar yer almaktadur.
1. PROPESS nedir ve ne icin kullanmilir?

e PROPESS, etkin madde olarak her bir oviil vajinal salim sisteminde hidrojel polimerinde
dagitilmig 10 mg dinoproston (prostoglandin E») adli etkin madde icerir ve 24 saat boyunca
saat basina yaklasik 0.3 mg dinoproston saliverilir.

e PROPESS, oriilmiis polyester geri alim sistemi igerisinde koseleri yuvarlatilmis dikdortgen
seklinde, ince, yassi, yari-saydam polimerik vajinal ilag salim sistemidir. PROPESS, her biri
1 adet ovil iceren karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

e PROPESS hamileligin 37. haftasi tamamlandiktan sonra dogum siirecinin baglamasina
yardimci olur. Dinoproston, bebegin gecisini saglamak i¢in dogum kanalinin serviks (rahim
agz1) olarak bilinen kismin1 agmaktadir. Bu siirecin baslatilmasi i¢in c¢esitli nedenlerle
yardima ihtiyaciniz olabilir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.
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2. PROPESS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROPESS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Bebeginizin baginin biiyiikliigii ile sizin legen bolgeniz arasinda belirgin uyumsuzluk varsa,
Bebeginiz rahimde dogal sekilde dogmak i¢in uygun pozisyonda degilse,

Bebeginizin saghigi iyi degilse ve/veya rahatsizligi varsa,

Daha o6nce biyuk ameliyatlar (biyopsiler ve serviks (rahim agzi) asinmasi harig)
gecirmisseniz veya sizde servikal rahim agzinda) yirtilma olduysa,

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

Plasenta (es) dogum kanalinizi1 kapatiyorsa,

Gebelik sirasinda agiklanamayan vajinal kanamaniz varsa ya da olduysa,

Daha once sezaryen dogum dahil rahim ameliyati gegirdiyseniz,

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

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

Dogum bagladiginda,

Dogum siirecinin ilerlemesine yardimer olmasi icin oksitosik etkisi olan bir ilag ve/veya
dogumu baslatan baska ilaglar verilmesi gerekiyorsa,

Kasilmalarimiz ¢ok giiglii ya da uzunsa,

Bebeginizde rahatsizlik olursa,

Yan etkiler ortaya ¢ikarsa (bkz. boliim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Gebelik keselerinin yirtildigi durumda PROPESS kullanima ile ilgili deneyim sinirlidir. Eger
gebelik keseniz yirtildiysa ya da hemsire veya doktor tarafindan yirtilacaksa, hemsire ya da
doktor PROPESS’1 ¢ikartacaktir.

PROPESS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Rahim ici asir1 kas gerilmesi (hipertonus) varsa, astiminiz (solunum gii¢liigii) ya da
glokomunuz (g6z i¢i basincinin arttig1 bir g6z rahatsizlig1) varsa ya da bunlar gegirdiyseniz,
Daha onceki bir gebelikte ¢ok kuvvetli ya da uzun kasilmalardan muzdarip olduysaniz,
Akciger, karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

Birden fazla bebek bekliyorsaniz,

Daha once ugten fazla normal zamaninda dogum yaptiysaniz,

Agr1 ve/veya iltihap icin, aspirin gibi non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglart (NSAII’ler
olarak da bilinmektedir) igeren bir ilag kullaniyorsaniz,

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

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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PROPESS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROPESS’in uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPESS 37. haftasin1 heniiz tamamlamis olan normal zamanda yapilan dogumda dogum
stirecinin baglatilmasina yardimei olmak i¢in kullanilir. PROPESS gebeligin diger fazlarinda
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPESS 37. haftasin1 heniiz tamamlamis olan normal zamanda yapilan dogumda dogum
stirecinin baglatilmasina yardimci olmak i¢in kullanilir. Dinoproston, anne siitiiyle atilabilir
ancak seviyesi ve siliresinin ¢ok sinirli olmasi beklenmektedir. Caligmalar, ilacin emzirilen
yenidoganlar iizerinde herhangi bir etkisi oldugunu gdstermemistir.

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

PROPESS’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PROPESS’in, igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa, bu
yardimc1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Oksitosik ilaglar (rahim kasilmasini saglayan) ile birlikte ayn1 anda kullanilmamalidir.
Asetilsalisilik asit (bir tiir agri/iltihap kesici ilag) de dahil steroit yapida olmayan iltihap kesici
ilaclar sinifindaki ilaglarla tedavi, PROPESS verilmeden 6nce durdurulmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROPESS nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz durumunuza bagli olarak PROPESS’in ne kadar siire uygulama yerinde kalmasi
gerektigine karar verecektir. PROPESS en fazla 24 saat yerinde tutulabilir.

e 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 kayganlastirici jelle kaplayacaktir. Vajinanin disinda yeterli uzunlukta geri ¢cekme bandi
birakilacak, bu sekilde oviilii ¢itkarma zamani geldiginde oviil kolayca ¢ikarilabilecektir.

Bu prosediir sirasinda sirt iistii yatmali ve PROPESS’in yerlestirilmesinden sonra yaklasik 20-
30 dakika bu sekilde kalmalisiniz.
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Oviil uygulandig1 bolgedeki nemin bir kismini almaktadir. Bu durum, dinoprostonun yavas bir
sekilde saliverilmesini saglamaktadir.

Oviil dogum siirecinin baglamasina yardimci olurken siz de ayni zamanda agagidakiler
acisindan diizenli olarak muayene edileceksiniz:

e serviks acikligi

e rahim kasilmalari

e dogum sancilar1 ve bebeginizin sagligi

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

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
PROPESS’in yas1 18’in altinda olan hamile kadinlarda kullanimina iligskin veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanim:
PROPESS yaslilarda kullanilmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin veri mevcut degildir.

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

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

Kullanmaniz 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 ¢ikartilmalidir.

PROPESS’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PROPESS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PROPESS kullanimmin 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.
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Yapilan calismalarda en sik ve yaygin bildirilen yan etkiler fetal (bebekte) kalp atim hizi
diizensizligi, rahimde kasilmalarin artmasi ve fetiisii (bebegi) etkileyen anormal dogumdur.

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

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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 gordlebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

“Asagidakilerden biri olursa, PROPESS’i kullanmayr durdurunuz”, DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asir1 duyarlilik ve siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon), sunlar1 icerebilir: zor
nefes alma, nefes darligi, zayif veya hizli nabiz, bas donmesi, deride kizariklik ve dokiintii
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler bilinmeyen siklikla goriilmektedir.

Yaygin:

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

o Fetiisii (bebegi) etkileyen anormal dogum

e Amniyotik (bebegin i¢inde bulundugu) sivida mekonyum (bebegin ilk digkisi)

Yaygin olmayan:

e Bas agrisi

¢ Diisiik tansiyon

e Dogumun hemen sonrasinda yenidoganin zor nefes almasi Yenidoganda kanda bilirubin
(ciltte ve gbzlerin sararmasina neden olabilen kirmizi kan hiicreleri yikimi Griintdr) artisi

o Kasmti

e Dogum sonrasi asir1 kKanama

Plasentanin erken ayrilmasi (bebek dogmadan 6nce plasentanin rahim duvarindan

ayrilmasi)

Diisiik Apgar 6l¢iimii (Dogumda bebegin sagligini gosteren dlgiim)

Dogum eyleminin yavaslamasi

Rahmin i¢ duvarin1 kaplayan zarda enfeksiyon

Normal rahim kasilmalarinin olmamasi nedeniyle annenin rahminin dogumdan sonra

kiicilmemesi

Gentital bolgede yangi hissi

o Ates

e Dogumdan hemen sonra yenidoganin genel durumunun bozulmasi

Bilinmiyor:
e Yaygin damarigi pihtilagsma (kan pihtilasmasini etkileyen seyrek goriilen tibbi bir durum).
Bu durum kan pihtilarina yol agabilir ve kanama riskini artirabilir. 35 yas ve iizerindeyseniz,
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hamileliginiz sirasinda diyabet, yliksek kan basinci ve tiroid hormonlarinin diisiik diizeyde
olmasi (hipotiroidizm) gibi komplikasyonlar yasadiysaniz ya da hamileliginiz 40 haftanin
iizerindeyse PROPESS tedavisi sirasinda sizde yaygin intravaskiiler koagiilasyon gelisme
riski daha yuksek olabilir.

e Siddetli alerjik (anafilaktik) hamilelik sendromu (Hamilelik sirasinda bebegi ¢evreleyen sivi,
dogum sirasinda annenin kan dolagimina girebilir ve bir kan damarini tikayarak hamilelik
anafilaktoid sendromu olarak adlandirilan bir duruma yol agabilir. Belirtiler nefes darlhigi,
diisiik kan basinci, anksiyete ve titreme ile; kan pihtilasmasi, nobetler, koma, kanama ve
akcigerlerde s1v1 birikmesi ve yavas kalp hiz1 gibi anne karnindaki bebekte sikint1 seklinde
yasami tehdit eden sorunlari igerebilir.)

e Asir1 duyarlilik ve siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon; zor nefes alma, nefes

darligi, zayif veya hizli nabiz, bas donmesi, kasinti, deride kizariklik ve dokiintiiyl

icerebilir.)

Karm agrisi

Mide bulantisi

Kusma

Ishal

Uriiniin uygulandig1 genital bolgede sisme

Rahimde yirtilma

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROPESS’in Saklanmasi

PROPESS'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Dondurucuda (-10°C ila -20°C arasinda) saklanmalidir. Nemden korumak igin orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROPESS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Ferring Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Buyukdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat 13
Maslak 34398 Sariyer, Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 021228542 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Ferring Controlled Therapeutics Ltd.,
East Kilbride, Glasgow, Ingiltere

Bu kullanma talimat .............. tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uygulama
PROPESS uygulamadan 6nce dogrudan dondurucudan alinmalidir. Kullanmadan 6nce Urindn
cozllmesi icin beklemek gerekmez.

1. PROPESS’1 ambalajindan ¢ikarin ve ilk olarak sasenin tepesindeki “yirtma isareti” boyunca
folyoyu ¢ekerek agin. Uriine hasar verebileceginden folyoyu kesmek icin makas ya da kesici
aletler kullanmayimn. Uriinii saseden nazikce ¢ikarmak icin geri cekme sistemini kullanin.
Oviili isaret ve orta parmaginiz arasinda tutun ve vajinaya yerlestirin. Gerekli olmasi
durumunda az miktarda suda ¢ozlnebilir bir kaydirici kullanilabilir.
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3. Bandin bir kisminm1 (yaklasik 2 cm) vajinadan sarkacak sekilde birakin; bu sekilde oviil
kolayca cikarilabilecektir. Bant gerekli olmasi durumunda daha kisa kesilebilir.
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4. Oviiliin sismesine izin vermek amaciyla yerlestirme isleminden sonra hastanin 20-30 dakika
boyunca sirt iistii 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.
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