Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Misodel, 200 mikrogramow, system terapeutyczny dopochwowy

Mizoprostol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Misodel i w jakim celu si¢ go stosuje

Misodel zawiera substancje czynng mizoprostol.
Misodel jest stosowany, aby utatwié rozpoczecie procesu porodu od 36 tygodnia ciazy.

Mizoprostol nalezy do grupy lekéw zwanych prostaglandynami. Prostaglandyny wywieraja podwojne
dziatanie podczas porodu. Jedno polega na rozluznieniu szyjki macicy tak, aby dziecko mogto tatwiej
urodzi¢ si¢ przez pochwe. Drugie polega na wywotaniu skurczow, ktore pomoga w wypchnigciu dziecka
z macicy. Moze istnie¢ kilka powodow, dla ktorych moze by¢ potrzebna pomoc w zapoczatkowaniu tego
procesu. Wigcej informacji moze udzieli¢ lekarz.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Misodel

Kiedy nie stosowa¢ leku Misodel:

jesli pacjentka ma uczulenie na mizoprostol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

gdy porod juz sie rozpoczat

jesli stan zdrowia dziecka jest niezadowalajacy i (lub) jesli dziecko jest zagrozone

jesli podaje si¢ leki pobudzajace skurcze macicy (utatwiajace urodzenie dziecka) i (lub) inne leki w celu
rozpoczecia porodu (patrz ponizej “Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci” oraz “Misodel a inne leki”)

jesli uprzednio przeprowadzono operacje szyjki macicy lub macicy, w tym takze porody przez cesarskie
ciecie

w przypadku nieprawidtowosci w budowie macicy, takich jak ,,macica sercowata” (macica dwurozna)
w przypadku, gdy tozysko przykrywa kanat rodny (tozysko przodujace) lub gdy u pacjentki
wystepowaly niewyjasnione krwawienia z pochwy po 24 tygodniu obecnej ciazy

jesli dziecko nie jest utozone w macicy w prawidtowej pozycji umozliwiajacej urodzenie drogami
natury (nieprawidtowe potozenie ptodu)

jesli stwierdza si¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy stanu zapalnego wod otaczajacych dziecko
(zapalenie bton ptodowych i tozyska), chyba ze juz zastosowano leczenie

jesli cigza trwa krocej niz 36 tygodni



Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Misodel powinien by¢ stosowany wytacznie pod nadzorem whasciwego specjalisty i tam, gdzie niezb¢dne
wyposazenie szpitalne jest fatwo dostepne.

Po aplikacji leku Misodel lekarz lub pielegniarka beda uwaznie kontrolowaé aktywno$¢ macicy, stan
dziecka oraz zmiany w szyjce macicy.

Misodel moze powodowac silng stymulacje macicy, jesli pozostanie w miejscu aplikacji po rozpoczeciu
porodu (patrz ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Misodel” ponizej).

Misodel moze powodowac silne i przedluzone skurcze macicy. Podczas stosowania leku Misodel matka
i nienarodzone dziecko beda uwaznie monitorowani, aby zagwarantowa¢, ze Misodel zostanie usuniety
w odpowiedniej chwili. Czasami konieczne jest podanie innego leku (leczenie tokolityczne), ktory

W wiekszos$ci przypadkéw zmniejszy skurcze macicy.

Dziatania leku Misodel nie badano u kobiet z cigzkim stanem przedrzucawkowym (stan, gdy u kobiety
W cigzy stwierdza si¢ Wysokie cisnienie krwi, obecno$¢ biatka w moczu i by¢ moze inne powiktania).

Leku Misodel nie badano u kobiet, u ktorych doszto do odejscia wod ptodowych ponad 48 godzin przed
aplikacja leku Misodel. Jesli pacjentka podejrzewa, ze doszto u niej do odejscia wod ptodowych
(przedwczesne pekniecie bton ptodowych), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli u pacjentki stwierdza si¢ zakazenie (paciorkowce grupy B) wymagajace zapobiegawczego podania
antybiotykow, lekarz moze zleci¢ podanie antybiotyku w tym samym czasie co leku Misodel lub wcze$niej
tak, aby pacjentka i jej dziecko byli leczeni przed porodem. Jesli pacjentka wie, ze ma zakazenie, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Jesli lekarz uzna, ze nalezy rozpoczaé podawanie oksytocyny (lek stosowany w celu utatwienia porodu),
Misodel musi by¢ usuniety przez lekarza lub pielggniarke co najmniej 30 minut przed podaniem oksytocyny
(patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Misodel” i ponizej ,,Inne leki i Misodel”).

Nie zaleca si¢ podawania drugiej dawki leku Misodel, poniewaz nie badano dziatania drugiej dawki.

Opisywano zwigkszone ryzyko rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (silnego krwawienia)
u pacjentek, u ktorych proces porodu zapoczatkowywany byt jakakolwiek metoda.

Nie ma do$wiadczenia ze stosowaniem leku Misodel w celu zapoczatkowania procesu porodu u kobiet
W cigzy mnogiej ani u kobiet, ktore urodzity uprzednio wigcej niz 3 dzieci drogami natury po 24 tygodniu
cigzy.

Misodel jest stosowany tylko wtedy, gdy z medycznego punktu widzenia pacjentka potrzebuje pomocy
W zapoczatkowaniu procesu porodu.

Misodel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac. Niektore leki moga wptywac na
dziatanie leku Misodel.

Leku Misodel nie wolno podawac rownoczesnie z lekami pobudzajacymi skurcze macicy (lekami
stosowanymi w celu utatwienia porodu) i (lub) lekami, ktére pomagaja rozpocza¢ pordd (patrz powyzej
“Kiedy nie stosowac leku Misodel” oraz “Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Misodel jest stosowany, aby utatwié¢ rozpoczecie porodu od 36 tygodnia cigzy. Leku Misodel nie nalezy
stosowa¢ w innych okresach cigzy.



Kwas mizoprostolowy moze przenika¢ do siary (ptyn wydzielany przez piersi przez pierwsze 3-4 dni po
porodzie) i mleka matki, ale przypuszcza si¢, Ze stgzenia oraz czas przenikania sg bardzo ograniczone i nie
powinny stanowic¢ przeszkody dla karmienia piersig.

Stosowanie leku Misodel w celu zapoczatkowania procesu porodu od 36 tygodnia cigzy nie bgdzie miato
wplywu na ptodnos¢.

Misodel zawiera butylowany hydroksyanizol

Misodel zawiera butylowany hydroksyanizol, ktory petni rolg¢ przeciwutleniacza konserwujacego produkt.
Jest on obecny tylko w §ladowych ilosciach. Butylowany hydroksyanizol moze powodowac reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowaé lek Misodel

Zalecang dawka jest jeden system terapeutyczny dopochwowy Misodel (wktadka dopochwowa Misodel),
ktory zawiera 200 mikrogramow mizoprostolu. Substancja czynna, mizoprostol, uwalniana jest ze srednia
szybkoscig okoto 7 mikrogramow na godzine przez okres 24 godzin.

Lekarz lub pielegniarka umiesci jedng wktadke dopochwowa Misodel w pochwie pacjentki w poblizu szyjki
macicy. Pacjentka nie bedzie tego robita samodzielnie. Przed umieszczeniem w pochwie lekarz lub
pielegniarka moga powlec wktadke dopochwowa Misodel niewielkg ilo$cia zelu nawilzajacego. Lekarz lub
pielegniarka moga z tatwoscia wyciagna¢ z pochwy wktadke dopochwowa Misodel, gdy bedzie juz czas na
j€j usuniecie.

Pacjentka lezy w trakcie tej procedury i bedzie musiata pozosta¢ w pozycji lezacej przez okoto 30 minut po
wprowadzeniu wktadki dopochwowej Misodel.

Po umieszczeniu w pochwie wktadka dopochwowa Misodel pochtania wilgo¢ i powoli uwalnia mizoprostol.

Korzystajac z toalety, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uchronic¢ si¢ przed usunigciem przez pomytke
wktadki dopochwowej Misodel. Jesli w ktorymkolwiek czasie wktadka dopochwowa Misodel wypadnie,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

W zalezno$ci od postepu porodu lekarz lub pielegniarka zdecyduje, jak dtugo Misodel powinien pozostawac
w pochwie. Misodel moze pozosta¢ w pochwie do 24 godzin.

Lekarz lub pielegniarka usunie wktadke dopochwowg Misodel

- gdy rozpoczyna si¢ pordd i skurcze staja si¢ regularne,

- w przypadku nieregularnych skurczéw macicy, ktore sa zbyt silne, przedtuzone lub zbyt czeste, i (lub)
w przypadku zmian w szyjce macicy

- jesli wystepuja 0znaki zagrozenia dziecka

- jesli uptynety 24 godziny od umieszczenia wktadki w pochwie

Jesli wktadka dopochwowa Misodel wypadnie, nie bedzie zastapiona.

Przy usuwaniu z pochwy wktadka dopochwowa Misodel bedzie powigkszona 2-3 krotnie w stosunku do jej
poczatkowych wymiarow i bedzie elastyczna.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Misodel nie badano u kobiet w cigzy ponizej 18 roku zycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Misodel
Jesli Misodel pozostanie w pochwie po rozpoczeciu aktywnej fazy porodu, moze prowadzi¢ do nasilenia
skurczow lub zagrozenia dziecka. Misodel zostanie wowczas natychmiast usunigty przez lekarza lub

pielggniarke.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastgpujace, bardzo czeste dzialania niepozadane moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:

e Tetno nienarodzonego dziecka zmienia si¢ w czasie porodu, co moze budzi¢ niepokoéj (zaburzenia
tetna ptodu),

e Macica matki kurczy si¢ zbyt czesto z wptywem lub bez wptywu na stan ptodu, co moze by¢
powodem do niepokoju (nieprawidtowe skurcze macicy),

e Macica matki kurczy si¢ zbyt czesto i wptywa to na tgtno nienarodzonego dziecka, co moze budzié¢
niepokdj (nieprawidtowa akcja porodowa wptywajaca na stan ptodu),

e Dziecko wyproznia si¢, bedac jeszcze w macicy, co moze budzi¢ niepokdj (obecnos¢ smotki w ptynie
owodniowym).

Nastepujace, czeste dzialania niepozadane moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow:

e Dziecko ma trudnosci z oddychaniem bezposrednio po urodzeniu (depresja oddechowa noworodka;
przemijajace przyspieszenie oddechu noworodka),

o Nadmierne krwawienie z pochwy po porodzie (krwawienie poporodowe),

e Skurcz macicy, ktory trwa za dhugo i moze by¢ powodem do niepokoju (nadmierne napigcie migsnia
macicy),

¢ Obnizony stan ogdlny noworodka przy urodzeniu (niska punktacja Apgar),

o Zwigkszona kwasowos¢ krwi dziecka (kwasica ptodowa).

Nastepujace, niezbyt czeste dzialania niepozadane moga wystgpic¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow:
¢ Objawy mozgowe u dziecka z powodu niedotlenienia (encefalopatia z niedotlenienia-niedokrwienia)
e Nudnosci
o Wymioty
o Wysypka
¢ Niespodziewane krwawienie z pochwy przed urodzeniem dziecka (krwotok przedporodowy)
e L.ozysko oddziela si¢ od $ciany macicy przed urodzeniem dziecka (przedwczesne odklejenie tozyska)
e Swedzenie okolicy narzadéw ptciowych (swiad genitalny)
o Zwiekszone ci$nienie Krwi
¢ Rozdarcie migsnia macicy (pgknigcie macicy)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Misodel
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w zamrazarce (0d -10°C do -25°C). Nie wymaga rozmrazania przed uzyciem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na folii i pudetku po napisie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Lekarz lub pielegniarka
usunie leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Misodel
- Substancjg czynna leku jest mizoprostol.
Kazdy system terapeutyczny dopochwowy zawiera 200 mikrograméw mizoprostolu i uwalnia
mizoprostol ze srednia szybkoscig okoto 7 mikrograméw na godzing przez 24 godziny.

- Pozostate sktadniki to:
usieciowany polimer hydrozelowy (sktadajacy si¢ z makrogolu 8000, 1,2,6-heksanotriolu oraz 4,4’-
diizocyjanianu dicykloheksylometanu, zelaza (IIT) chlorku)
butylohydroksyanizol (E 320)
aplikator z PE (dziana przgdza poliestrowa)

Jak wyglada Misodel i co zawiera opakowanie

Misodel zawiera pojemnik z 200 mikrogramami mizoprostolu. Misodel jest matg prostokatng plastikowa
wktadka, umieszczona w aplikatorze z dzianej przedzy poliestrowej stuzagcym do usuwania wktadki

z pochwy. Plastikowa wktadka jest hydrozelowym polimerem, ktory pecznieje w obecnosci wilgoci

i uwalnia kontrolowang ilo$¢ mizoprostolu. Aplikator ma dtugg tasiemke, ktora pozwala lekarzowi lub
pielggniarce na usuni¢cie wktadki z pochwy.

1 x 200 mikrograméw system terapeutyczny dopochwowy
5 x 200 mikrogramow system terapeutyczny dopochwowy

Kazdy system terapeutyczny dopochwowy umieszczony jest w pojedynczej torebce foliowej wykonanej
z paska laminowane;j folii aluminiowej, zawierajgcej osuszacz i zapakowanej w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot ospowiedzialny
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Wytworca

Ferring Controlled Therapeutics Limited
1 Redwood Place

Peel Park Campus

East Kilbride

G74 5PB

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Misodel 200 Mikrogramm — Vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Belgia Mysodelle 200 microgram hulpmiddel voor vaginaal gebruik/systeme de diffusion
vaginal/vaginales

Bulgaria Misodel 200 micrograms BaruHaJiHa JIeKapCTBOAOCTABSIIA CUCTEMA
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Cypr
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Grecja
Hiszpania
Holandia
Irlandia
Islandia
Litwa
Luksemburg
Lotwa
Malta
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia
Republika
Czeska
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Szwecja
Wegry
Wielka
Brytania
Wiochy

Misodel 200 mcg choTnua Yo EVEOKOATIKY YopTyNon
Misodel

Mysodelle

Misodel 200 mcg Depotladkevalmiste, eméttimeen
Misodel 200 microgrammes, systeme de diffusion vaginal
Misodel 200 mcg cboTnpo Yo EVOOKOATIKT XOPYNon
Misodel 200 microgramos sistema de liberacion vaginal
Misodel 200 microgram, vaginaal toedieningssysteem
Mysodelle

Misodel

Misodel 200 mikrogramy vartojimo j makstj sistema
Mysodelle 200 microgrammes systéme de diffusion vaginal
Misodel 200 mikrogrami vaginalas ievadisanas sistéma
Mysodelle

Misodel® 200 pg vaginales Wirkstofffreisetzungssystem
Misodel

Misodel

Misodel

Misodel 200 mikrogramu

Misodel 200 micrograme sistem cu cedare vaginala

Misodel 200 mikrogramov vaginalny inzert

Mysodelle200 mikrogramov vaginalni dostavni sistem

Misodel

Misodel 200 mikrogramm hiivelyben alkalmazott gyogyszerleado rendszer
Mysodelle 200 micrograms vaginal delivery system

Mysodelle

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2017

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Misodel jest dostarczany w pojedynczych torebkach z folii aluminiowej. Z jednej strony foliowej torebki
znajduje si¢ znak wskazujacy miejsce jej otwierania. Opakowanie nalezy otworzy¢, odrywajac gorng czesé
torebki wzdtuz wskazanego znaku. Nie nalezy uzywacé nozyczek ani innych ostrych przedmiotow, ktore
mogg uszkodzi¢ aplikator.

Misodel nalezy umiesci¢ glgboko w tylnym sklepieniu pochwy (Rysunek a). Aby upewnic¢ si¢, ze Misodel
pozostanie na wtasciwym miejscu, nalezy obroci¢ go o 90° tak, zeby znalazt si¢ w potozeniu poprzecznym
w tylnym sklepieniu pochwy (Rysunek b). W razie potrzeby, aby utatwi¢ aplikacje, mozna uzy¢
rozpuszczalnego w wodzie srodka nawilzajacego.

: ha
)
B

Rycina a. Rycina b. Rycina c.




Po umieszczeniu systemu terapeutycznego dopochwowego, tasiemke do usuwania mozna skrocié
nozyczkami, Upewniajac si¢, ze wystaje z pochwy wystarczajaco, aby umozliwi¢ usunigcie systemu.
Pacjentka powinna pozosta¢ w t6zku przez 30 minut po aplikacji, ale potem moze chodzi¢. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby Misodel nie zostat nieumyslnie usunigty podczas toalety i badan przez pochwe.

Misodel usuwa si¢ poprzez delikatne pociggniecie tasiemki aplikatora (Rysunek c).

Systemu terapeutycznego dopochwowego NIGDY nie nalezy wyjmowac z aplikatora.

Misodel jest produktem leczniczym o kontrolowanym uwalnianiu, ktory pecznieje w obecno$ci wilgoci,
powodujgc uwalnianie produktu. Po umieszczeniu w pochwie Misodel zwigkszy 2-3-krotnie swoje
poczatkowe wymiary i stanie si¢ elastyczny. Po usunigciu nalezy upewnic¢ si¢, ze caly produkt (wktadka

i aplikator) zostat usuniety z pochwy.



