Prospecto: informacién para el usuario
Propess 10 miligramos sistema de liberacion vaginal

Dinoprostona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque
contiene informaciéon importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
- Propess debe ser administrado por profesionales sanitarios, bajo la supervision de un

especialista.
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Contenido del envase e informacién adicional
1. Qué es Propess y para qué se utiliza y para qué se utiliza

Propess contiene el principio activo dinoprostona 10 mg y se utiliza para ayudar a comenzar el proceso del
parto, siempre que se hayan completado 37 semanas de gestacién. La dinoprostona dilata el cuello del ttero
para permitir la salida del bebé. Existen varias razones por las que puede ser necesaria la ayuda para
comenzar este proceso. Consulte a su médico si quiere saber mas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Propess
No use Propess

Propessno debe ser utilizado:

- si el tamafio de la cabeza de su bebé es demasiado grande y puede causar cualquier problema durante el
parto

- sisu bebé no esté en la posicién correcta dentrodel dtero para considerarse un parto normal

- si su bebé no estd bien de salud y/o estd sufriendo

- si anteriormente ha tenido una cirugia mayor o rotura del cuello uterino (de la matriz)

- si tiene enfermedades inflamatorias pélvicas sin tratar (una infeccién en el tdtero, ovarios, trompas y/o
cuello uterino)

- sila placenta obstruye el canal del parto

- si durante este embarazo tiene o ha tenido sangrado vaginal por causas desconocidas

- i le han practicado con anterioridad una operacion en el tdtero, incluyendo parto por cesdrea previa

- si es alérgica (hipersensible) a la dinoprostona o a cualquiera de los demds componentes de Propess
(includos en la seccién 6).
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Su médico o matrona no deberdnusar Propess o, si ya lo han hecho, deberdn extraérselo:

cuando el parto haya comenzado

si le administran un farmaco, por ejemplo un oxitécico (estimulante uterino), para ayudar en el progreso
del parto

si sus contracciones son muy fuertes o prolongadas

si su bebé comienza a sufrir

si aparecen efectos adversos (ver 4. Posibles efectos adversos).

La experiencia en la utilizacién de Propess si ha roto aguas es limitada. Su médico o matronase lo extraeran
si rompe aguas de modo natural o provocado.

Advertencias y precauciones
Antes del empleo de Propess, por favor informe a su médico o matrona si le sucede algo de lo siguiente:

si padece o ha padecido alguna vez asma (dificultad para respirar) o glaucoma (una enfermedad del ojo)

si ha sufrido contracciones muy fuertes o prolongadas en un embarazo anterior

si tiene alguna enfermedad de pulmoén, higado o rifién

si tiene un embarazo multiple

si ha dado a luz a mas de tres hijos

si estd tomando medicamentos para el dolor y/o la inflamacién que contengan antiinflamatorios no
esteroideos (conocidos también como AINES), por ejemplo aspirina

si tiene 35 afios o0 mads, si ha tenido complicaciones durante el embarazo tales como diabetes, presion
arterial alta y nivel bajo de hormonas tiroideas (hipotiroidismo), o si el embarazo sobrepasa las 40
semanas,debido a un mayor riesgo de desarrollar coagulacién intravascular diseminada (CID), una
enfermedadrara que afecta a la coagulacion de la sangre.

Nifios y adolescentes
No se ha investigado el uso de PROPESS en nifias y adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Propess con otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,

incluso los adquiridos sin receta. PROPESS puede hacerle mds sensible a otros medicamentos

pertenecientes al grupo de medicamentos oxitécicos que se utilizan para fortalecer las contracciones. No es
recomendable administrar estos medicametnos juntos con PROPESS.

Embarazo y Lactancia
Propess se usa a partir de la semana 38 de gestacion para ayudar a comenzar el proceso del parto. Propess

no debe utilizarse en otras fases del embarazo.

No se ha investigado PROPESS durante la lactancia. PROPESS puede excretarse en el calostro y leche

materna, pero se espera que el nivel y duracién sea muy limitado y no entropezca la lactancia. No se han
observado efectos en los lactantes.

Conduccion y uso de maquinas
Sin relevancia ya que Propess solamente debe usarse en relacion al parto.

3. Cémo usar Propess

Propess le serd administrado por un profesional capacitado en un hospital o clinica donde haya
instalaciones disponibles para monitorizarle a usted y a su bebé.
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El médico o matrona le introducirdn en la vagina el sistema de liberacion vaginal, cerca del cuello uterino.
No deberd hacerlo usted misma. Antes de la aplicacién de Propess, el doctor o matrona recubrirdn el
sistema de liberacion vaginal con una pequefia cantidad de lubricante gelatinoso. Debera dejarse suficiente
cinta fuera de la vagina para facilitar la extraccion del sistema de liberacién vaginal cuando sea necesario.

Usted debe mantenerse recostada durante la introduccién de Propess y debera permanecer en esta postura
en lossiguientes 20-30 minutos.

Tras la introduccidn, el sistema de liberacion vaginal absorbe parte de la humedad de la zona, permitiendo
que la dinoprostona se libere lentamente.

Una vez que el sistema de liberacion vaginal esté colocado para ayudar al comienzo del parto,le controlardn
periédicamente, entre otros, los siguientes parametros:

e Maduracion del cuello uterino
e Contracciones uterinas
e Dolores del parto y seguimiento del estado de salud del bebé

El médico o matrona decidiran el tiempo que necesita tener colocado Propess en funcién de su evolucion.
Propess puede permanecer colocado un maximo de 24 horas.

En el momento de extraer el producto de la vagina, el sistema de liberaciéon vaginal se habra expandido
hasta un tamafio 2-3 veces mayor que el original, y serd flexible.

Si usa mas Propess del que debe

Si ha usado Propess durante mds tiempo del que debe puede tener lugar un aumento de las contracciones u
ocasionar sufrimiento fetal. Propess, sistema de liberacidn vaginal, deberd extraerse inmediatamente.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

aumento de las contracciones en la matriz que puede afectar o no al bebe.

e el bebe puede experimentar sufrimiento y/o su ritmo cardiaco puede ser mds rdpido o méas lento de
lo normal.

e Decoloracién del fluido amni6tico.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100

Dolor de cabeza

Disminucién de la tensidn arterial

El bebe tiene dificultades para respirar justo al nacer

El bebe tiene niveles altos de bilirrubina en sangre, un producto de desecho de los glébulos rojos,
que puede causar amarillamiento de la piel y ojos.

Picor

Sangrado vaginal fuerte tras el parto

La placenta se separa de la pared de la matriz antes de que nazca el nifio

Disminucién del estado general del recién nacido inmediatamente tras nacer

Progresion lenta del proceso del parto

Inflamacién de las membranas que revisten el interior de la matriz

El dtero de la madre no se contrae tras el parto debido a la falta de contracciones uterinas normales
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e Sensacién de quemazon en el drea genital
e Fiebre

Frecuencia desconocida: la frecuencia no puede estimarse en base a los datos disponbiles:

e  Muerte fetal, mortinato y muerte del recién nacido (muerte neonatal); especialmente después de
eventos graves como el desgarro del ttero.

e Coagulacién Intravascular diseminada (CID); enfermedad rara que afecta a la coagulacién de la
sangre causando codgulos y aumentando el riesgo de sangrado tras el parto.

e Elliquido que rodea al bebe durante el embarazo puede penetrar en el torrente circulatorio de la
madre durante el parto y taponar un vaso sanguineo que conduce a una condicién denominada
sindrome anafilactoideo del embarazo, que podria incluir sintomas tales como: falta de aire,
presion arterial baja, ansiedad y escalofrios, problemas que ponen en riesgo la vida con la
coagulacidn de la sangre, convulsiones, coma, sangrado y liquido en los pulmones, sufrimiento
fetal del tipo ritmo cardiaco bajo .

e Reacciones alérgicas graves, lo que incluye dificultades respiratorias, falta de aire, pulso débil o

acelerado, mareo, picor, enrojecimiento de la piel y sarpullido grave.
Dolor abdominal

Nauseas

Voémitos

Diarrea

Hinchazén del 4rea genital

Desgarro de la matriz

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos ue no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento
5. Conservacion de Propess

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Propess después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el sobre de aluminio.La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Conservar en congelador (-10 a -25°C). Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicion de Propess:

- El principio activo es dinoprostona, comiinmente conocido como prostaglandina E, Cada sistema
de liberacién vaginal contiene 10 miligramos de dinoprostona que se libera a aproximadamente 0,3
miligramos por hora durante 24 horas.
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- Los demds componentes son: polimero de macrogol reticulado (hidrogel) e hilo de poliéster.

Aspecto del producto y contenido del envase

El sistema de liberacién vaginal es una pieza pequeiia de plastico rectangular en un sistema de extracciéon
reticulado.

La pieza de plastico es un polimero de hidrogel que se hincha en presencia de humedad, liberando la
dinoprostona.

El sistema de extraccién tiene una cinta larga que permite al médico o matrona extraerlo cuando es
necesario.

Cada sistema de liberacion vaginal se presenta en un sobre de aluminio individual fabricado a partir de una
tira laminada de aluminio y empaquetado en un envase.

Envase que contiene 5 sistemas de liberacion vaginal.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:

FERRING S.A.U.
C/ del Arquitecto Sdnchez Arcas n° 3, 1°
28040 Madrid, ESPANA.

Responsable de la fabricacion:

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Austria, PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Belgium, PROPESS 10 mg hulpmiddel voor vaginaal gebruik, PROPESS 10 mg systéme de diffusion
vaginal, PROPESS 10 mg vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Bulgaria, ITPOITEC 10 mg Barunanna nexapcrogoctassia cucreMa / PROPESS 10 mg vaginal delivery
system

Croacia, Propess 10 mg sustav za isporuku u rodnicu

Chipre, Propess

Czechia, CERVIDIL

Denmark, Propess, vaginalindlaeg

Estonia, Propess

Finland, Propess 10 mg depotlddkevalmiste, emittimeen

France, PROPESS 10 mg, systéme de diffusion vaginal

Germany, PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Greece, PROPESS 10 mg 0ot eVOOKOATIKNG YOPIYNONG
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Hungary, Propess 10mg hiivelyben alkalmazott gy6gyszerlead6 rendszer
Ireland, Propess 10 mg vaginal delivery system

Italy, PROPESS 10 mg — Dispositivo vaginale

Latvia, Propess

Lithuania, Propess

Luxembourg, PROPESS 10 mg systeme de diffusion vaginal
Netherlands, Propess, vaginaal toedieningssysteem 10 mg
Norway, Propess

Poland, Cervidil

Portugal, PROPESS 10 mg, Sistema de libertagdo vaginal
Romania, PROPESS 10 mg/24 ore sistem cu cedare vaginala
Slovakia, Cervidil 10 mg vagindlny inzert

Slovenia, Propess 10mg vaginalni dostavni sistem

Spain, PROPESS 10 mg sistema de liberacion vaginal
Sweden, Propess 10 mg vaginalinligg

United Kingdom (irlanda del Norte), PROPESS 10mg vaginal delivery system

Fecha de la dltima revision de este prospecto: septiembre 2021.
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La siguiente informacién esta destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
INSTRUCCIONES DE USO

Aplicacion

1. Para sacar Propess del envase,

primero rasgue el aluminio a lo E‘u |
largo de la parte superior del sobre. rﬁ '

No wuse tijeras o instrumentos i"
afilados para cortar el aluminio ya i ‘1 L@
que puede dafiar el producto. Use el B L
sistema de extraccién para retirar _ "

suavemente el producto del sobre.
Sujete el sistema de liberacion
vaginal entre el dedo indice y el
corazon e insértelo en la vagina. Si
se requiere, puede usarse una k)

pequena cantidad de lubricante Ji- @
soluble en agua.

2. Propess se coloca en la parte alta
del fondo de la vagina, por detrds
del cuello uterino (fornix posterior
de la vagina).

3. Deje una parte de la cinta
(aproximadamente 2 cm)
sobresaliendo de la vagina para
asegurar una facil extraccién del
sistema de liberacién vaginal. La
cinta puede acortarse si fuese
necesario.

4, Asegirese que la paciente estd
recostada o sentada durante 20- 30
minutos después de la insercién
para permitir que el sistema de
liberacién vaginal se hinche.

Extraccion
Propess puede extraerse rdpida y facilmente tirando cuidadosamente de la cinta. Tras la extraccion,

compruebe que ha salido el producto completo (sistema de liberacion vaginal y sistema de extraccién) de la
vagina.
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