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Dinoproszton hatéanyagu gyogyszerek: méh-hiperstimulacié, méhruptura és méhvérzés, valamint
sulyos szovédményeik (magzat vagy az Ujsziil6tt haldla) elkeriilése érdekében hozott intézkedések

Tisztelt Doktornd/Doktor Ur!

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyeztetve a Ferring
Magyarorszag Kft. és a Pfizer Kft. a kdvetkez6krél szeretné tajékoztatni Ont:

OSSZEFOGLALAS

e Adinoproszton hatdanyagu gyogyszereket (Prepidil 0,5 mg gél, Prostin E2 vaginal 3 mg
hiivelytabletta, Propess 10 mg hiivelyben alkalmazott gyogyszerleado rendszer) kizardlag
képzett egészségligyi szakemberek és specializalddott szilészeti egységgel rendelkezé
kérhazak és klinikdk alkalmazhatjak, ahol rendelkezésre allnak a folyamatos monitorozas
feltételei.

e Adinoproszton hatdanyagu gydgyszerek alkalmazasi el6irdsban javasolt adagjat nem szabad
tullépni, illetve nem szabad réviditeni az adagoldsi idGintervallumot.

e A kockazatok minimalizalasa érdekében a dinoproszton alkalmazasa alatt folyamatosan
elektronikusan monitorozni kell a méhtevékenységet, valamint a magzat szivfrekvenciajat.
Azokban az esetekben, amelyekben észlelik a méh hiperténusat vagy hiperkontraktilitasat,
vagy szokatlan magzati szivfrekvencia-mintazat fejlédik ki, fokozott korultekintéssel kell
eljarni.

HATTERINFORMACOK A BIZTONSAGI AGGALYROL

A Magyarorszagon engedélyezett dinoproszton hatdanyagu készitmények az aldbbi esetekben
alkalmazhatdk:

A Prepidil 0,5 mg gél: A cervix érlelése (felpuhitdsa és tagitasa) kedvezétlen méhszaj lelet esetén,
amennyiben orvosi vagy sziilészeti szempontbdl sziikséges a sziilés meginditdsa.

A Prostin E2 vaginal 3 mg hiivelytabletta: A sziilés meginditdsa a terminusban vagy ahhoz kozeli
id6pontban.

A Propess 10 mg hiivelyben alkalmazott gydgyszerleadd rendszer: A méhnyak érésének meginditasa
a terminusban (a 37. befejezett gesztacids héttsl kezdédden).

A 2021. 4prilis 27-én lezarult dinoproszton PSUR egységes értékels eljarast (PSUSA) kovetd folyamat
(SE/H/PSUFU/00001104/201909) eredményeként a Farmakovigilancia-Kockazatértékelési bizottsag



(PRAC) és a kolcsonos elismeréssel és a decentralizalt eljarasokkal foglalkozé koordinacids csoport
(CMDh) javasolta a kisérGiratok médositasat annak érdekében, hogy jobban hangsulyozza a méh
hiperstimulacidja, a méhruptura és az ezekkel 6sszefliggésben szévédményként a magzatelhalds és
az Ujszulottkori haldl megel6zésére vonatkozod kockazatcsokkenté intézkedéseket.

Az alkalmazasi elGiras 4.2 (Adagolds és alkalmazds) alpontja alapjan a dinoproszton hatéanyagu
gyogyszereket kizdrélag képzett egészségligyi szakemberek és specializdlddott szlilészeti egységgel
rendelkez6 kérhdazak és klinikak alkalmazhatjak, ahol rendelkezésre allnak a folyamatos monitorozas
feltételei, tovabbd nem szabad tullépni a javasolt adagot, és nem szabad réviditeni az adagolasi
idSintervallumot, ellenkez6 esetben bekdvetkezhet a méh hiperstimulacidja, ruptaraja és vérzése,
valamint a magzat vagy az Ujszulott haldla.

Az alkalmazasi elGiras 4.3 (Ellenjavallatok) alpontjabdl ugyanakkor kikerdlt az alabbi két ellenjavallat:
e ha a magzatburok megrepedt,
o t6bbszOros ikerterhesség esetén.

A fenti két esetben az alkalmazasi elGiras 4.4 (Figyelmeztetések és dvintézkedések) alpontja alapjan
a dinoproszton hatdanyagu gyogyszereket dvatosan szabad csak alkalmazni.

Az alkalmazasi elGiras 4.4 (Figyelmeztetések és dvintézkedések) alpontja tovabba meghatérozza,
hogy mint minden fajaskelt6 gydgyszer esetében, szamolni kell a méhrepedés kockazataval. A méh
hiperstimulacidja, méhrepedés és méhvérzés, valamint a magzati és az Ujsziilottkori halal
kockazatanak minimalizalasa érdekében figyelembe kell venni az egyittesen alkalmazott
gyogyszereket, valamint az anya és a magzat allapotat.

A méhtevékenység, valamint a magzat szivfrekvencidjanak folyamatos elektronikus monitorozdasa
szlikséges a dinoproszton alkalmazasa alatt. Azon betegek esetében, akiknél a méh hipertdnusat
vagy hiperkontraktilitasat észlelik, vagy szokatlan magzati szivfrekvencia-mintdzat fejlédik ki,
fokozott korultekintéssel kell eljarni, amely mind az anya, mind a magzat allapotara figyelemmel van.

Az alkalmazasi elGiras 4.8 (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) alpontjat kiegészitették a
magzatelhalds, a halvasziiletés, és az Ujsziilottkori haldl nem ismert gyakorisagu mellékhatdsként
torténd feltlintetésével, mely kiilondsen olyan sulyos események utan kévetkezhet be, mint a
méhruptura.

A betegtdjékoztatd az alkalmazasi el6irdsnak megfelel6en véltozik.

TOVABBI INFORMACIOK

Kérjlik, tovabbi informacidért olvassa el a megfelel§ készitmény (Prepidil 0,5 mg gél, Prostin E2
vaginal 3 mg hivelytabletta, Propess 10 mg hiivelyben alkalmazott gyégyszerleadd rendszer)
alkalmazasi el6irasat, melyek megtaldlhatok az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet honlapjan (https://www.ogyei.gov.hu/)

FELHIVAS JELENTESTETELRE

Kérjiik, hogy jelentse a tudomasara juto feltételezett mellékhatdsokat az Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI).


https://www.ogyei.gov.hu/

A mellékhatasok az OGYE| felé az aldbbi médokon jelenthetdk be:

1. On-line bejelentélapon

Az on-line bejelentdlap elektronikusan
kitolthetd, és egy kattintassal egyszertlien
tovébbithaté az OGYEI részére.

https://www.ogyei.gov.hu/on_line_mellekhat
as_jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek

2. Letolthet6 bejelentSlapon
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek

A bejelent6lap elektronikusan vagy kinyomtatas utan
kézzel is kitdlthetd, és az OGYEI részére e-mailben,
faxon vagy postai Uton kiildhetd vissza az aldbbi
elérhetéségek valamelyikére:

E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu
Fax: +36-1-886-9472

Levelezési cim: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet

1372 Budapest, Pf. 450.

A gyoégyszerrel kapcsolatos mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is

bejelentheti az alabbi elérhetGségeken.

A mellékhatds-bejelentését csak egy helyre juttassa el, vagy az OGYEI-nek vagy a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez!

Prepidil 0,5 mg gél és a Prostin E2 vaginal 3 mg hiivelytabletta esetében a Pfizer Kft.-nek is

jelentheti az aldbbi elérhet&ségeken:

Cim 1123 Budapest, Alkotas utca 53.
Telefon: +36-1-488-3730
E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

Propess 10 mg hiivelyben alkalmazott gydgyszerleado rendszer esetében a Ferring Magyarorszag

Kft.-nek is jelentheti az aldbbi elérhetGségeken:

Cim 1138 Budapest, Tomor u. 34
Telefon: +36-1-236 3800
E-mail: hungarysafetymailbox@ferring.com

A Prepidil 0,5 mg gél és a Prostin E2 vaginal 3 mg hiivelytabletta alkalmazasaval kapcsolatban
tovabbi informacidért kérjik, keresse a Pfizer Orvosi Informacios Szolgalatat az alabbi elérhetGségek

barmelyikén:

e-mail-ben: medinfo.hungary@pfizer.com
postai Uton: 1123 Budapest, Alkotas u. 53.
telefonon: +36-1-488-3783
faxon: +36-1-488-3738
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A Propess 10 mg hiivelyben alkalmazott gyégyszerleadd rendszer alkalmazasaval kapcsolatban
tovabbi informacidért kérjik, keresse a Ferring Magyarorszag Kft.-t az alabbi elérhetdségek
barmelyikén:

e-mail-ben: hungarysafetymailbox@ferring.com,
ferring@ferring.com
postai Uton: 1138 Budapest, Tomor u. 34
telefonon: +36-1-236 3800
Tisztelettel:
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Dr. Fabd Tibor Dr’VIadiszIav Hrisztov
orvosigazgato Medical Manager
Pfizer Kft. Ferring Magyarorszag Kft.
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