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LAGEMIDLETS NAVN
Minprostin

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Dinoproston 3 mg

Hjeelpestoffer anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Vagitorier
Hvide vagitorier der er maerket "UPJOHN 715 pa den ene side.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
Igangseettelse af fadsel.

Dosering og indgivelsesmade

Voksne:

Startdosis er 1 vagitorie (3 mg) som placeres hgijt i fornix posterior i vagina. Efter 6-8 timer
kan der anvendes endnu et vagitorie hvis fadslen ikke er gaet i gang. Der ma maksimalt gives
6 mg inden for 24 timer.

Kontraindikationer
Overfglsomhed over for dinoproston, prostagladiner eller over for et eller flere af hjeelpestof-
ferne anfart i pkt. 6.1.

Minprostin bgr ikke anvendes i fglgende tilfeelde:
1. Til patienter hvor oxytocin-lignende stoffer generelt er kontraindiceret sasom:
e patienter med mistanke om mekanisk misforhold.
o patienter med flerfolds svangerskab (3 eller flere) eller multipara med 6 eller flere
fadsler til termin.
e patienter hvor fostrets hoved ikke er velindstillet i beekkenindgangen.
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e patienter hvor fostret er i nonvertex stilling.
e patienter med tidligere kirurgiske indgreb pa uterus herunder kejsersnit og hystero-
tomi.
e patienter hvor obstetriske forhold ger, at enten moderen eller fostret vil have fordel
af operativ forlgsning.
e patienter hvor det fgtale hjertefrekvensmgnster tyder pa begyndende fosterpavirk-
ning.
e disproportion mellem foster og bakken.
o til patienter med uforklarligt vaginalsekret og/eller unormal blgdning fra liv-
moderen under graviditeten.
2. Aktiv kar-, lunge-, nyre- eller leversygdomme.
3. Underlivsbetendelse.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Bar kun anvendes pa gynakologisk- og fadeafdelinger med det ngdvendige udstyr.

Bar ikke anvendes samtidig med andre oxytocinpraeparater. Se pkt. 4.5.

Hvis der er kendskab til overfglsomhed over for oxytocin, er der potentielt risiko for over-
falsomhed over for dinoproston, ogsa selvom det kun anvendes ved cervikal modning.

Kontinuert monitorering af uterin aktivitet og fotal hjertefrekvens anbefales under behand-
ling med dinoproston.

Minprostin vagitorier bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med:

hypo- eller hypertension,
arret uterus.

e hjerte-, lever- eller nyreinsufficiens,
e astma eller astma i anamnesen,

e glaukom,

e forhgjet intraokuleert tryk,

o epilepsi eller epilepsi i anamnesen,
e anami,

e (diabetes,

e qgulsot,

[ J

[}

Dinoproston bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med fosterhinderuptur samt pati-
enter, der venter tvillinger. I lighed med andre oxytocinlignende stoffer skal risikoen for
uterusruptur tages i betragtning. Patienter der udvikler uterin hypertonus eller hyperkontrak-
tilitet, eller patienter, hvor fostret udvikler en unormal hjertefrekvens bgr behandles pa en sa-
dan made, at bade fostrets og moderens velfzrd tilgodeses.

Farmakologisk igangsattelse af fgdsel med dinoproston og oxytocin menes at kunne gge
risikoen for post partum dissemineret intravaskuleer koagulation (DIC), en tilstand som fo-
rekommer meget sjeldent. Risikoforggelsen menes iszr at veere korreleret til kvinder pa 35
ar eller ldre, kompliceret svangerskab eller graviditetsleengde over 40 uger. Derudover
kan disse faktorer yderligere gge risikoen forbundet med igangseettelse af fadslen (se pkt.
4.8). Hos disse kvinder bgr Minprostin anvendes med forsigtighed og leegen ber vare op-
marksom pa tegn pa DIC (dvs. fibrinolyse).
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4.6

4.7

4.8

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Prostagladiner kan potensere effekten af oxytocin, og bar derfor ikke anvendes samtidig
med andre oxytocinpreeparater. Oxytocin bgr gives med et interval pa mindst 6 timers efter
administration af Minprostin.

Graviditet og amning
Graviditet:
Anvendes til gravide kvinder i forbindelse med fadslen.

Det har vist sig, at dinoproston er embryotoksisk hos rotter og kaniner, og at alle doser,
som medfgrer vedvarende gget tonus i uterus, kan bringe embryoet eller fosteret i fare (se
pkt. 4.4).

Amning:
Prostaglandins udskilles i modermalken i meget lave koncentrationer. Ingen malbar for-
skel er observeret i malken fra kvinder som har fgdt for tidligt eller til termin.

Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner
Ingen maerkning.
Ikke relevant.

Bivirkninger

Bivirkningerne er lette, ved lokal administration. De mest almindelige bivirkninger er
menstruationslignende smerter, gastrointestinale gener, sasom diaré, kvalme og opkast-
ning. Symptomerne forsvinder ofte ved dosisreduktion. Ved anvendelse af vagitorier kan
ses uterin hyperkontraktivitet og hypertonus. Denne kan ophaves ved indgift af et B2-
receptorstimulerende middel.

Lidelser i blod og lymfe
Sjeelden - meget sjeelden (<1/1000) Dissemineret intravaskuleaer koagulation.

Lidelser i immunsystemet
Meget sjeelden (<1/10.000, inklusive enkel- | Allergisk reaktion, saisom anafylaktoide
staende rapporter) reaktioner og anafylaktiske reaktioner, her-
under anafylaktisk chok.

Lidelser i det centrale og perifere

nervesystem
Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100) Hovedpine.
Frekvens ikke oplyst Svimmelhed.
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Lidelser i myo-, endo-, perikardium og
klapper
Frekvens ikke oplyst

Myokardieinfarkt (hos patienter med hjerte-
karsygdom).

Vaskulaere (ekstrakardielle) lidelser
Almindelig (>1/100 og <1/10)

Sjeelden (>1/10.000 og <1/1000)

Meget sjeelden (<1/10.000, inklusive enkel-
staende rapporter)

Fatal bradykardi.
Takykardi.

Hypertension.

Lidelser i luftveje, thorax og mediastinum
Sjelden (>1/10.000 og <1/1000)

Bronkospasme/astma.

Gastrointestinale lidelser
Meget almindelig (>1/10)

Almindelig — meget almindelig (>1/100)

Diaré, kvalme, opkastninger.

Abdominal smerter.

Lever- og galdevejslidelser
Frekvens ikke oplyst

Neonatal gulsot.

Dermatologiske lidelser

Sjeelden (>1/10.000 og <1/1000 Flushing.
Muskulosketale-, bindevavs- og knogleli-

delser

Almindelig (> 1/100 og < 1/10) Rygsmerter.

Frekvens ikke oplyst

Artralgi, myalgi, muskelsvaghed.

Lidelser i forbindelse med graviditet,
puerperium
Almindelig (= 1/100 og < 1/10)

Meget sjelden (<1/10.000, inklusive enkel-
staende rapporter)

Unormal uterin kontraktilitet (gget frekvens,
tonus eller varighed).

Abruptio placenta, pulmonal foster-
vandsemboli, hurtig udvidelse af livmoder-
munden, uterus ruptur, neonatal dedelighed,
fosterdad.

Forstyrrelser i reproduktion og lidelser i
mammae
Almindelig (= 1/100 og < 1/10)

Varmefglelse i vagina.

Generelle symptomer og forstyrrelser ved
applikationssted
Almindelig (> 1/100 og < 1/10)

Feber, kulderystelser.
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4.9

4.10

5.0

5.1

Undersggelser
Meget almindelig (> 1/10) Fatal stress, eendret fgtal hjertefrekvens.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det mulig-
ger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner an-
modes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering
Symptomer:
Ved overdosering ses uterin hyperkontraktilitet og hypertoni.

Behandling:

Idet PGE; induceret myometrial hyperstimulation er forbigaende, har konservativ behand-
ling pavist effekt i de fleste tilfeelde, dvs. &ndring af moderens lejring og iltbehandling. B-
adrenerge praeparater kan anvendes til behandling af hyperstimulation der opstar pga. PGE>
behandling til modning af cervix.

Udlevering
B

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

Terapeutisk klassifikation
G 02 AD 02 - Prostaglandiner

Farmakodynamiske egenskaber
Syntetisk fremstillet, naturligt forekommende prostaglandin E: til lokal anvendelse i vagina.

Virkningsmekanisme

Stimulering af livmoderen

Dinoproston stimulerer myometriet i livmoderen under graviditet til at treekke sig sammen pa
samme made som kontraktionerne ved termin under fadsel.

Hvorvidt dette er et resultat af en direkte virkning af dinoproston pa myometriet er ikke fast-
lagt. Ikke desto mindre har kontraktionerne i myometriet induceret af vaginalt administre-
ret dinoproston veeret tilstreekkelige til at evakuere livmoderen fuldsteendig i de fleste til-
feelde.

Modning af cervix

Den lokale virkning af dinoproston medfarer, at cervix bladgeres, afkortes og dilateres. Disse
endringer, som kaldes modning af cervix, sker spontant, nar en normal graviditet neermer sig
terminen, og de giver plads til passage af barnet gennem fagdselskanalen ved at mindske mod-
standen fra cervix, samtidig med at aktiviteten i myometriet gges.
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6.1

6.2
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6.4

Andre virkninger

Dinoproston er ogsa i stand til at stimulere den glatte muskulatur i mave-tarmkanalen hos
mennesker. Denne virkning kan veere arsagen til, at der i nogle tilfeelde er set opkastning
og/eller diarré, nar dinoproston anvendes til at inducere modning af cervix.

| forsagsdyr samt hos mennesker kan hgje doser af dinoproston nedseette blodtrykket. Det er
sandsynligvis pa grund af dets virkning pa den glatte muskulatur i det vaskulere system. Di-
noproston kan ogsa @ge kropstemperaturen, men disse virkninger er ikke set i de doser, der
anvendes til modning af cervix.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Dinoproston absorberes hurtigt ved vaginal administration.

Efter placering af vagitoriet vil PGE2-absorptionen stige (malt ved tilstedeverelse af PGE2-
metabolitter), indtil det maksimale niveau opnas efter cirka 40 minutter.

Distribution
73 % af dinoproston binder sig til humant plasmaalbumin.

Metabolism

PGE; metaboliseres hurtigt til 13,14-dihydro-15-keto-PGE>, som omdannes til 13,14-
dihydro-15-keto-PGA>. Halveringstiden i plasma for dinoproston er mindre end 1 minut og
for den primere metabolit mindre end 10 minutter. Dinoproston metaboliseres fuldsten-
digt hos mennesker. Dinoproston metaboliseres i udstrakt grad i lungerne og de resulteren-
de metabolitter metaboliseres yderligere i leveren og nyrerne.

Elimination
Leegemidlet og dets metabolitter udskilles primeert i urinen og en lille mangde i faeces.

Preaekliniske sikkerhedsdata
De praekliniske undersggelser har ikke vist signifikant toksicitet.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Lactose

Mikrokrystallinsk cellulose
Silica, kolloid vandfri
Majsstivelse
Magnesiumstearat.

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
2ar.
Anbrudt pakning skal anvendes inden 1 maned.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2°C til 8°C.
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6.5

6.6

10.

Emballagetyper og pakningsstarrelser
Blister.

Regler for destruktion og anden handtering
Ingen seerlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER
12115

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
23. august 1977

DATO FOR /ENDRING AF TEKSTEN
18. juni 2020
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