FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Minprostin

1 mg och 2 mg vaginal gel
dinoproston

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller barnmorska.

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Minprostin ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Minprostin

3. Hur du anvander Minprostin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Minprostin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Minprostin ar och vad det anvands for

Minprostin innehaller den aktiva substansen dinoproston. Dinoproston tillhér en grupp lakemedel som kallas
prostaglandiner. Dinoproston gor sa att livmoderhalsen mjukgors och 6ppnar sig sa att forlossning kan ske.
Den satter dven igang sammandragningar vilka hjalper barnet att komma ut ur livmodern.

Minprostin anvands for igdngsattande av varkarbete nara eller vid fullgdngen graviditet. Anledningen till att
man vill satta igang forlossningsarbetet kan vara flera. Fraga din lakare om du vill veta mer.

Dinoprost som finns i Minprostin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Minprostin
Minprostin ges inte:
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om du ar allergisk mot prostaglandiner, dinoproston eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om moderkakan blockerar livmoderhalsmynningen

om storleken pa fostrets huvud kan leda till problem under férlossningen

om fostrets lage i livmodern inte tillater vaginal férlossning
om du har gatt igenom fler an 6 fullgdngna graviditeter

om du tidigare genomgatt kirurgiskt ingrepp i livmodern, inklusive kejsarsnitt

vid trangt backen

om fostret visar tecken pa att inte ma bra

om det finns anledning till att du bor forldsas med kejsarsnitt

om du har eller har haft ndgon oférklarad vaginal blédning under aktuell graviditet

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du far Minprostin:

om fostervattnet har gatt

om du tidigare genomgatt forlossning som varit komplicerad och/eller traumatisk, t.ex:
O med for kraftiga, for tata eller for utdragna varkar,
O dar varkarbetet varit fordrojt
O dar forlossningsarbetet varit forlangt.

om du vantar fler an ett barn

om du har glaukom (grén starr, en dgonsjukdom)

om du har férhojt 6gontryck

om du far ryggbedévning (epiduralbedévning)

om du har eller har haft astma

om du har ndgon hjart-karlsjukdom

om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

om du ar 35 ar eller aldre och du har graviditetskomplikation i form av t ex diabetes, hogt blodtryck,
brist pa skoldkortelhormon (hypotyreos) eller om graviditetens langd éverstigit 41 veckor eftersom
det finns en dkad risk att utveckla disseminerad intravaskular koagulation (DIC), ett ovanligt tillstand
som paverkar blodets koagulation.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare innan du far Minprostin.

Andra lakemedel och Minprostin

Tala om for Iakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Oxytocin (anvands bland annat for att satta igang forlossning) bor inte anvandas fore 6 timmar efter sista
dosen av Minprostin eftersom det kan leda till att varkarna blir for kraftiga, for tata eller fér utdragna.

Graviditet och amning
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Minprostin anvands for igangsattande av varkarbete nara eller vid fullgdngen graviditet. Minprostin ska inte
anvandas under andra faser av graviditeten

Korformaga och anvandning av maskiner

Ej relevant da Minprostin endast ges i samband med férlossning.

3. Hur du anvander Minprostin

Minprostin kommer att ges till dig av utbildad personal pa ett sjukhus eller en klinik som har tillgang till
utrustning for évervakning av dig och ditt barn.

Lakaren eller barnmorskan kommer att administrera 1 mg dinoprost i bakre fornix (bredvid livmoderhalsen)
av vagina. Doseringen kan upprepas med ytterligare en dos pa 1 mg eller 2 mg efter 6 timmar vid behov.

Fostrets hjartverksamhet samt dina varkar kommer att 6vervakas med hjalp av CTG (kardiotokografi) 30
minuter fére och minst 1 timme efter att du fatt Minprostin.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

Om du har fatt for stor mangd av Minprostin

Eftersom detta lakemedel ges av en lakare eller sjukskdterska ar det inte sannolikt att du far for stor
mangd.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Buksmartor
® Hyperstimulerad livmoder (nar varkarna ar for kraftiga, for tata eller for utdragna)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® |llamaende, krakningar, diarré
® Varmekansla i vagina

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Feber, ryggsmarta, éverkanslighetsreaktioner.

Paverkan pa fostrets hjartverksamhet som ett tecken pa stress (enstaka fall av fosterdéd har
rapporterats i samband med behandling med dinoproston).

Livmoderbristning

Dissiminerad intravaskular koagulation (ett ovanligt tillstand som paverkar blodets koagulation)
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Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

® OQverkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktiska reaktioner, anafylaktisk chock, anafylaktoid reaktion).
® Fosterddd, dodfodsel och dodsfall av det nyfodda barnet, sarskilt efter uppkomst av allvarliga
biverkningar sasom livmoderbristning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Minprostin ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och endossprutan efter EXP/Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

® |dkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar dinoproston. Varje endosspruta innehaller 1 mg respektive 2 mg
dinoproston i 2,5 mg gel.
® (Qvriga innehdllsamnen &r: vattenfri kolloidal kiseldioxid, glyceroltriacetat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Minprostin vaginalgel ar en klar gel.

Endosspruta, 2,5 ml

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Pfizer AB
113 63 Stockholm
Tel: 08-550 520 00
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http://www.lakemedelsverket.se/

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-25
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