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Propess hüvelypesszárium
ATC: G02A D02


INN: dinoprostone

A Propess hüvely pesszárium kémiailag ellenálló, szövetbarát hidrofil hidrogél poli​mert tar​tal​maz, melyben 10 mg dinoprostone (PGE2) van diszpergálva.

A 10 mg-os dinoprostone tartalom az egyenletes és folyamatos gyógyszer kibocsátást teszi le​hetővé.

Használat során a polimer hidrogél hidrofil sajátsága folytán, fizikai tulajdonságainak megtar​tá​sa mellett felpuhul, rugalmassá válik és 12 óra alatt közel állandó sebességgel kb. 5 mg PGE2-t felszabadulását biztosítja.

A Propess-ből felszabaduló PGE2 hatását főleg helyileg fejti ki, így szisztémás hatás na​gyon ritkán alakul ki.

A prostaglandin E2 csoportba tartozó dinoprostone a cervikális kötőszövet fellazítá​sá​ban, a cervix érlelésében, szüléséretté tételében klinikailag igazoltan hatékony vegyü​let.

Fokozza a méhizomzat kontraktilitását, potencírozza az oxytocin méhizomzatra ki​fej​tett ha​tá​sát.

A dinoprostone nagy dózisban a gyomor-bél rendszer működésének fokozódását, az ér​fal tó​nus csökkenése miatt hypotoniát és tachycardiát, valamint a testhőmérséklet emel​kedését vált​hatja ki. 

Magzati korban a PGE2 fontos szerepet játszik ductus arteriosus Botalli átjárható​sá​gá​nak fenntartásában.

Hatóanyag 10 mg dinoprostonum (prosztaglandin E2) pesszáriumonként.

Segédanyagok: makrogol 8000, 1,2,6- hexantriol, diciklohexilmetán-4,4-diizo-cianát, vasklo​rid, poliészter visszahúzó szalag.

Javallatok A Propess a terhesség 38 hetétől kezdve a méhszáj érlelésének bevezetésére, vagy annak folytatására használatos a következő feltételek együttes megléte esetén:

1. fejvégű fekvésben elhelyezkedő magzat

2. egyes terhesség

3. a Bishop score 6 vagy annál kisebb

4. álló burok

5. anyai vagy magzati kontraindikáció nincs

Ellenjavallatok A Propess használata kontraindikált vagy az alkalmazását fel kell függeszteni a következő anyai és magzati ellenjavallatok bármelyikének fennállása esetén:

1. rendszeres fájástevékenység

2. idő előtti vagy művi burokrepedés

3. oxytocin, vagy oxytocinszerű gyógyszerek alkalmazása esetén

4. amikor erős, elhúzódó uterus kontrakciók nem kívánatos hatást válthatnak ki, így a következő esetekben:

· méhen végzett korábbi műtét,

· méhnyakon végzett korábbi műtét,

· relatív, vagy abszolút téraránytalanság gyanúja,

· fekvési, tartási és beilleszkedési rendellenességek előfordulása,

· bizonyított vagy feltételezett krónikus vagy akut magzati distressz szindróma,

· anamnézisben szereplő komplikált, vagy sérüléssel járó szülés,

· anamnézisben szereplő három vagy több érett szülés.

5. anamnézisében szerepelő kezeletlen vagy nem teljesen gyógyult kismedencei gyulladás,

6. túlérzékenység gyanúja,

7. ikerterhesség.

Alkalmazás 

A Propess kis méretű, négyzetes alakú, lekerekített sarkú, lapos és félig opálos polimer hü​vely​pesszárium, mely kötött poliészter visszahúzó szalagban van elhelyezve.

A pesszáriumot tartalmazó visszahúzó szalag az érprotézisek gyártásánál használatos kötött poliészterhálóból készül.

Ennek segítségével a pesszárium gyorsan eltávolítható, amikor a PGE2-további alkalmazására már nincs szükség.

Amennyiben 8-12 óra múlva végzett ellenőrzés során a cervix érése nem kielégítő, a pesszá​ri​umot el kell távolítani.  

Felhelyezés:

A hatóanyag tartályt a visszahúzó szalagból ne távolítsa el.

A pesszáriumot-kevés vízoldékony csúsztatóanyag segítségével-magasan a hátsó hüvelybolto​zatba helyezze fel, majd 90 fokkal való elfordítással harántirányban fixálja az eszközt.

Felhelyezés után az eltávolító szalagot megfelelő hosszúságúra kell vágni, hogy az az eltávo​lí​táshoz elegendő hosszúságban maradjon a hüvelyen kívül.

A Propess felhelyezése után a beteg 20-30 percig még maradjon fekvő helyzetben.

A Propess felhelyezés előtt és alkalmazása során a magzat állapotának és a méhössze​húzódá​sok változásának rendszeres ellenőrzése szükséges.

Cardiotocographia végzése javasolt.

Eltávolítás 

Az eltávolító szalag finom meghúzásával a pesszárium könnyen és gyorsan eltávolítható. 

A pesszárium eltávolítása indokolt, ha a cervix érése elérte a szükséges mértéket.

A pesszárium azonnali eltávolítása szükséges a következő esetekben:

1. rendszeres 3 perces méhizomtevékenység jelentkezésekor, függetlenül a cervix állapo​tá​tól.

A Propess által kiváltott rendszeres méhizomtevékenység gyakorisága és erőssége mind​addig nem csökken, amíg a pesszáriumot el nem távolítják.
Egyes betegekben, különösen multigravidáknál, a rendszeres méhizomtevékenység kiala​kul​hat anélkül, hogy a cervix bármilyen változást mutatna. A cervix tágulása csak rendszeres csak rendszeres méhizomtevékenység hatására jön létre. Ilyen esetekben, ha a Propess alkal​ma​zása során a rendszeres méhizomtevékenység kialakult, a méhizomzat hyperstimu​lációjá​nak elke​rü​lése érdekében a Propess-t el kell távolítani.

2. spontán vagy művi burokrepedés bekövetkezése,

3. az uterus izomzat hyperstimulációja vagy hypertoniás fájásgyengeség kialakulása,

4. fetalis distressz szindróma kialakulásának gyanúja,

5. hányinger, hányás, hypotonia vagy tachycardia kialakulása esetén, melyek a PGE2 szisz​témás hatásának jelei lehetnek,

6. oxytocinnal való intravénás fájástámogatás megkezdése előtt,

Mellékhatások A Propess-ből felszabaduló dinoprostone elsősorban helyi hatást fejt ki, mivel csak kis mennyiségben kerül a vérkeringésbe.

A ritkán jelentkező mellékhatások a dinoprostone intravaginális vagy szisztémás hatásának kö​vetkezményei lehetnek.

Gastrointestinalis mellékhatások:
hányinger, hányás, hasmenés.

Szív-érrendszeri mellékhatások:

hypotonia, tachycardia.

Nőgyógyászati mellékhatások:
Az uterus izomzatának túlérzékenysége esetén a méhizomzat hyperstimulációja jöhet létre, ilyenkor a Propess-t azonnal el kell távolítani.

A Propess oxytocinnal, vagy oxytocikus szerekkel való együttes használata a méh izomza​tá​nak hyperstimulációja miatt ellenjavallt.

Magzati mellékhatások:
Bár a PGE2 a magzati életben fontos szerepet játszik ductus arteriosus Botalli átjárható​ságá​nak fenntartásában, nem észlelték, hogy az újszülöttkori cyanosis előfordulása (“blue baby” szindróma) és a Propess alkalmazása között bármilyen kapcsolat lenne.

Nincs bizonyíték arra, hogy a Propess alkalmazása következtében a ductus arteriosus Botalli persistens gyakrabban fordulna elő.

121 PGE2-vel indított szülés során született újszülött 3 éves nyomonkövetése során, – közülük 51-nél a szülés megindítására Propess-t használtak – nem észleltek kóros eltérést sem az új​szü​löttek szellemi, sem testi fejlődésében.

Gyógyszerkölcsönhatások Propess és oxytocin típusú gyógyszerek egyidejű használata nem javasolt

Előzetes oxytocin használat után a Propess-t csak rendkívül indokolt esetben és nagy elő​vi​gyá​​zatossággal szabad alkalmazni, mert a két szer potencírozza egymás méh tonizáló hatását.

Az uterus izomzat hyperstimulációja, fenyegető méhizomruptura kialakulásának veszélye nagy.

Egyidejű, vagy közel egyidőben történő alkalmazásuk esetén a méh kontrakciókat és a magzat állapotát figyelmesen ellenőrizni kell, hogy a méh hypertonia fennállását vagy annak kifejlő​dé​sét észrevegyék.

Ilyen esetekben cardiotocographia végzése elengedhetetlen.

Non-szteroid gyulladásgátlók használatát – beleértve az aszpirint is – a Propess alkalmazása előtt abba kell hagyni.

Figyelmeztetés A Propess alkalmazása előtt részletes általános és nőgyógyászati anamnézis felvétel szükséges, a beteg általános állapotának és a méhszáj állapotának megítélése céljából.

A pesszárium felhelyezését követően a beteg 20-30 percig maradjon fekvő helyzetben.

A Propess használatát megelőzően és alkalmazása során rendszeres cardiotocográfiai ellen​őr​zés javasolt.

A eltávolító szalag végének mindig a hüvelyen kívül kell maradni, hogy a pesszárium bármi​kor könnyen eltávolítható legyen.

Tartós méhösszehúzódások kialakulásakor, a méhizomzat alaptónusának jelentős fokozódása, vagy magzati intrauterin hypoxiás veszélyállapotok észlelése esetén a Propess-t a visszahúzó szalag segítségével a hüvelyből el kell távolítani.

Az anamnézisben szereplő méh hypertonia, glaucoma vagy asthma bronchiale esetén a pesszá​​ri​um csak fokozott körültekintéssel és a beteg állapotának állandó ellenőrzése mellett hasz​nál​ható.

Non-szteroid gyulladásgátlókkal való együttes adása nem javasolt.

Amennyiben rendszeres fájástevékenység kialakulása előtt epidurális anesztézia alkalmazá​sá​ra kerül sor, a Propess-t el kell távolítani.

Állatkísérletek során nagy dózisban használt prosztaglandin E és F származékok csont proli​fe​rá​ciót okoztak.

Hasonló hatás volt megfigyelhető újszülöttekben prosztaglandinok tartós használata során.

Propess rövid távú használata során ilyen hatás nem ismert.

Az eltávolító szalag oldalán lévő nyílás a gyártási folyamat során a pesszárium behelyezésére szolgál.

A pesszáriumot használat során az eltávolító szalagból kivenni nem szabad.  

Felhelyezése után – hidrofil tulajdonsága miatt – az eszköz eredeti méretének két-három​-szo​ro​sára duzzad és hajlékonnyá válik.

A használt pesszárium, mint kórházi hulladék kezelendő.

Terhességmegszakítás céljára a Propess használata nem javasolt.

Terhesség és szoptatás

A Propess a betöltött 38. terhességi héttől terhes anyák méhnyak érésének megkezdésére és an​nak folytatására való akkor, ha a szülés megindítása szükséges.

Gépjárművezetés és gépkezelés
A Propess használata nem javasolt olyan körülmények között, ha autóvezetés, vagy bármilyen munkagép kezelése lehetséges.

Túladagolás
A Propess túladagolása, vagy az uterus izomzat túlérzékenysége a méh izomzat túlstimulá​ció​ját, tartós méhizomtevékenységet, esetleg akut fetális distressz szindrómát eredményezhet. Ilyenkor a Propess pesszáriumot azonnal el kell távolítani és a beteget a helyi protokollnak meg​​felelően kell ellátni.

Eltartás: A Propess-t zárt fóliacsomagolásban, -10 és -20 (C között mélyhűtőben kell tárolni közvetlenül felbontásig.

Megjegyzés (( (két kereszt) 

Kizárólag fekvőbeteg-gyógy​in​té​zeti - esetenként külön rendelkezés alapján gondozóintézeti, illetve egészségügyi intézményen kívüli - felhasználásra engedélyezett gyógyszer.

Csomagolás 

1 hüvelypesszárium alumínium fóliában és aluminium bliszterben.

1 vagy 2 pesszáriumot tartalmazó bliszter faltkartonban.

(CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austria)

Alkalmazási útmutató

Felhelyezés
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1. ábra

A vizsgáló kéz ujjai között tartva a Propess pesszáriumot kevés vízoldékony lub​rikáns segít​sé​gével magasan a hátsó hüvelyboltozatba kell juttatni.
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2. ábra

A pesszáriumot 90 fokkal szükséges elforgatni úgy, hogy az harátirányban he​lyezkedjen el a hátsó fornixban. Ez biztosítja, hogy a pesszárium ne mozduljon el.
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3. ábra

Eltávolításhoz elegendő hosszúságú szalagot hagyjon a hüvelyen kívül.

Felhelyezés után 20-30 percig a beteget vízszintesen fektesse, míg a pesszárium duzzadása meg​indul, ezzel is csökkentve az elmozdulás veszélyét.

Eltávolítás

1. Az eltávolító szalag segítségével a Propess pesszárium könnyen és gyorsan eltávolítható.

2. A Propess pesszárium azonnali eltávolítása szükséges a következő esetekben:

a) rendszeres fájástevékenység kialakulásakor.

b) idő előtti, vagy művi burokrepedéskor.

c) uterus hyperstimuláció, vagy hypertoniás fájások jelentkezésekor.

d) akut fetalis distressz szindróma jelentkezésekor.

e) ha a PGE2 szisztémás hatásai jelentkeznek (hányinger, hányás, hypotonia, tachycardia).

f) intravénás oxytocin infúzió megkezdése előtt.

OGYI-T- 7276/01-02

Alkalmazási előírás OGYI-eng. száma: 16.408/41/2001.

