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Rx Thuéc ké don
PROPESS® -
HE PHAN PHOI THUOC PAT AM PAO
Doc ky huong dén sir dung rrm.rc khi diung
Néu cén thém thong tin, xin héi y kién bdc sy hodc duoc sj

THANH PHAN VA DANG BAO CHE

PROPESS™ la hé phan phéi thudc dit am dao duoc trinh bay duéi dang mot manh polymer
mong, det, 6 mau mo dyc. H¢ phan phéi thube nay hinh chir nhat vai cac dau goéc cong dugce
boc trong mdt dung cu thu héi lam béng polyesle dét kim.

M&i hé phan phdi thube dat am dao gom mot thiét bi phan phdi thude lam tir polymer khong bi
phan huy sinh hoc, chira 10 mg dinoprostone ( P}"ang‘la/:c‘;n E2) phan tan qua cot.

Ta dwgc: Hydrogel cao phdn te (chu*a polyethylen glycol 8000; 1,2,6-hexanetriol;
Dicyclohexylmethane-4,4 -Diisocyanate; st clorid) ; hé thu hoi thuoc chiza sgi polyester.

QUY CACH PONG GOI ‘
Hop gom | hé phan phoi thuoce dat am dao, chira trong mat tdi nho mong lam béang polyethylene/
nhom duoc han kin

CAC PAC TiNH DUQC LY LAM SANG
Cac dic tinh dwge luwe hoc

Prostaglandin E2 (PGE 2) 1a mot hop chét ¢6 ngudn gdc noi sinh véi ndng do thap & hau hét céc

mo cua co thé. PGE 2 ¢6 vai tro 1a mot hormone tai chd. ;:
Prostaglandin E2 giir vai tro quan trong trong mét nhom phire tap cac b!en dbi héa sinh hoc va |
cau tric tham gia vao qué trinh m¢ rdng ¢4 tr cung. Qua trinh mé rong ¢6 tir cung lam gian dang
ke cac soi co tron ¢b tir cung, cac co nay phai chuyén tir cau tric khong linh dong sang dang
mém déo va gidn ni dé thai cé thé lot qua dudng sinh. Qua trinh ndy bao goém su hoat hoa
enzyme collagenase c6 vai trd cat dit mach collagen. :.

Dinoprostone dung tai chd dat am dao c6 tac dung lam mo rong co tr cung tir d6 gay ra cac hién
tuong hé qua tiép theo hoan tét qua trinh sinh ng.

Cac dic tinh dwge dgng hoc

PGE 2 dugc nhanh chéng chuyén héa chi yéu ¢ cac mod témg hop. Bét cir lugng chat nao khong
bi bat hoat ngay tai ché s& nhanh chong bi dao thai khoi tuan hoan do thoi gian ban thai thong
thudng cua PGE 2 chi tir 1-3 phat.

Khong phat hi¢n moi tuong quan nao giira viéc giai phong PGE2 vai nong do trong huyét tuong
ctia chat chuyen hoa la PGEm. Ty 1€ dong gop tuong déi cua PGE 2 nguon goc ndi sinh va ngoai
sinh trong nong do huyét tuong cua chat chuyén héa PGEm chua dugce xac dinh.
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Ngudn cung cap 10 mg dinoprostone giap duy tri mt qua trinh giai phong co kiém soat va hang
dinh. Ty 1€ giai phong vao khoang 0,3 mg moi gio trong vong 24 gio ¢ nhimg phu nir cé lop
mang nhay con nguyén ven, trong khi d6 lugng giai phéng nay nhiéu hon va bién doi hon ¢
nhimg phu nir bi v& mang sém.

PROPESS™ giai phong dinoprostone den cac mo cua cb tir cung mot cach lién tuc vai ty I€ cho
phép qua trinh md rong cd tu cung tién trién hoan toan, va voi thiét bi cho phép thu hoi nguon
dinoprostone khi bac sy nhan dinh qua trinh mo cd tir cung dd hoan thanh, hodc khi bat ddu
chuyén da, khi d6 khéng con cén thiét phai dung dinoprostone nita.

CHI PINH PIEU TRI
Thuoc ¢6 tac dung khéi phat qua trinh m& rong cé tir cung trén céc san phy sap chuyén da (ké tir

tudn thir 38 trd di cua thai ky)
CACH DUNG VA LIEU DUNG

M01 hé phan phéi thudc duoc dua vao phan sdu.‘):au tric hinh vom cua am dao.

Néu cb tur cung mo khong du rong trong 24 g{g can théo bo hé phan phéi thudc.

Khoang cach t6i thiéu dugc khuyén cao cho V‘[‘ec/ dung tiép oxytocin sau khi thao bo hé phén
phdi thude la 30 phiit.

Cach dung:

Chi nén Iay PROPESS" ra khai ti dong lanh ngay trude khi dat.

Hé thudc can duge dit sdu vao mit sau cua cau triic vom am dao, chi su dung mot luong nho
chét boi tron tan trong nudce dé hd tro cho viéc dat. Sau khi hé phan ph0| thube da (dugc dat vao
trong am dao, c6 thé cat dai thu héi bang kéo nhung phai dam bao van dé mot phan & ngoai di
dai cho viée thu hdi. Khong can phai ¢6 gang gap phan cubi cua dai bang vao phia trong am dao
vi nhu vy c6 thé lam cho viée thu hdi thém khé khin.

Bénh nhin can ndm nghiéng trong vong 20 dép 30 phat sau khi dat. Do dinoprostone s& dugc
giai phong lién tuc trong vong 24 gid, viéc kiém soat chat ché€ cac con co bdp tir cung va tinh

trang thai nhi trong cac khoang thoi gian déu dan thuong xuyén la rat quan trong.

Hudng dén chi tiét nhu hinh dudi day:

1) Kep hé phan phdi thudc dat am dao gilra cac ngon tay, dua
PROPESS" vao sau mit sau ctia cdu tric vom am dao, chi sir dung mot
lgng nho chat béi tron tan trong nude.

2) Bé dam bao ring hé phan phéi thudc dit am dao van o tai chd, can
xoay mdt goc 90 do dé hé nam ngang trong mit sau cdu triic vom am
dao
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3) Dé lai dai bang vira dui phia bén ngoai 4m dao gitip cho viée thu hoi.

&
e

4) Sau khi dit. bénh nhan phai nim nghiéng trong vong tir 20 dén 30
phut

Huéng din cich Thu héi: 1 i ‘
H¢ phén phoi thuoc dat &m dao c6 thé dugce thao bo nhanh chéng va de dang bang cach kéo nhe
nhang dai bang thu héi.

Cén phai thu héi hé phan ph01 thudc dé ngu’ng viéc dung thude khi ¢d tir cung duge danh gia 1a
da mo hoan toan hodc gap bat ctr mot trong sb cac ly do dudi day:

- Bit dau chqyén da. Véi muc dich dung PROPE Lj}lhuc de, qua trmh bit dau chuyen da
dugc nhan biét voi sy xuat hién cac con dau déu dan«do co bop tir cung mdi 3 phut, khong ké dén
bat cr su thay doi tur cung nao.

C6 2 diem quan trong cdn chii y:

- Mot khi cac con dau co bop déu dan duwgc thiét Jap do PROPESS”, cdc con dau _nay sé
khong giam tan sudt hodc cuong dg néu PROPESS" van ddt tai ché do dinoprostone van dwoc
nep tuc giai phong.

t Nhitng bénh nhan, ddac biét la cac bénh nhan nhreu lan thai nghen co thé gdp cdc con dau
co bop déu dgn ma kh(mg di kém theo su bién doi co t cung. Ddu hiéu xda co tie cung (co tir
cung tro nén ngan va mong thanh) va su gian no co tu cung co thé khong xay ra cho den khi
cdc con co bop tu cung xuat hién. Do do, mét khi cdc con dau co bop e cung déu dan dugc
thiét lap do dung PROPESS" tai ché, nén thdo b hé phan pho: thuéc dat ém dao bat ké tinh
trang co tw cung dé tranh nguy co kich thich tir cung qua muc.

- Réch méang hodc v 6i ty phat.

- C6 bét cr du dodn nao vé viée kich thich qua mic tir cung hodc cac con co bop tir cung do ting
truong luc.

- C6 dau hiéu suy thai

- C6 déu hiéu tac dung phu toan than cua dinoprostone & ngudi me nhu: budn ndn, ndn, tut huyét
ap hodc mach nhanh.

- Can thdo bo toi thiéu 1a 30 phut trudc khi bat dau truyén tinh mach oxytocin.

Viéc mo mét bén cua thiét bi thu héi chi dé cho phép nha san xudt trong qua trinh san xzfci'r gdin
hé phan phoi thuoc dat dm dao vao bén trong thiét bi. Khong dwgc phép tach hé phdn phoi thuéc
ra khoi thiét bi thu hoi.

Khi thao san pham ra khoi tir cung, hé phan phéi thudc s& cang phong gap 2-3 lan kich thuée that
va 6 thé udn duge.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh dung PROPESS® trong céc truong hop:

b ren o’ i

-
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- Khi da bt diu chuyén da
- Khi dang diing céc thubc thic dé.
- Khi tinh trang cua san phu khéng phi hop véi su co thét tir cung manh va kéo dai, nhu trong
cac trudng hop:

+ San phu da timg ¢6 c4c dai phiu tién hanh & tir cung, vi du nhu phau thudt 13y thai, cat bd

10 (s

+ Cac san phu mAt cin ximg dau chau

+ San phu ¢6 ngdi thai bit thuong

+ San phu bi nghi hoic d& ¢6 du hidu suy thai

+ San phu da tung sinh no nhiéu hon 3 Ian (sinh du thang)

+ P4 timg phai phiu thut hodc bj rach ¢ tir cung. : ‘
- San phu dang trong tinh trang viém khung chdu, ma chua tién hanh cac bién phap dicu tri thich
hop trude do.
- San phu qua man vdi prostaglandin E2 hofic véi bét e thanh phin ta duge nao.
- C6 tinh trang rau tién dao hoic chay mau am dao khdng r nguyén nhan trong thoi gian mang
thai.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Cén danh gid k¥ tinh trang ¢b tir cung cua san phu trude khi chi dinh PROPESS*. Sau khi dit
thudc, phai theo dai glam sat hoat dong cua tur cung ya tinh trang thai nhi thuong xuyén. Chi nén
su dung PROPESS® néu ¢6 du cac diéu kién dé gfam sat/u;n tuc thai nhi va tinh trang tir cung.
Néu ¢ bit ¢t du dodn nao vé bién ching déi voi nguoﬁ’ne va thai nhi, hodc néu xay ra cic phan
tmg phu. nén thao g& hé phan phéi thude ra khéi 4m dao.

Cac kinh nghiém ding PROPESS® trén nhimg san phu bi v& mang con han ché. Do vdy, cén
thén trong khi sur dung PROPESS® cho céc dbi tugng san phu nay. Vige giai phong dinoprostone
tir hé phan phdi thudc c6 thé bi anh hudng boi su cé mit cia nude 6i, cdn dac biét chi y dén hoat
ddng cua tu cung va tinh trang cua thai nhi.

Cén than trong khi sir dung PROPESS* cho cic san phu ¢ tién su cudng truong lye tir cung,
bénh glaucoma hodc b&nh hen.

Dimng str dung cée thube chéng viém NSAIDs, bao gbm ca acid acetylsalicylic trude khi diéu tri
v{i dinoprostone.

Néu cac con co bop tir cung kéo dai hodc co bép qua mac din dén nguy co cudng truong hee tr
cung hoiic v& tir cung, cin nhanh chéng thao bo hé phan phdi thubc ra khoi 4m dao.

Tinh trang v tir cung dd duge bdo cdo kém theo viée s dung PROPESS®, chu yéu chi xay ra
khi str dung thude cho céc san phu trong nhém chdng chi dinh ding thuéc (xem phan Chéng chi
dinh). Do vay, khéng nén dung PROPESS cho céc bénh nhén cé tién sit md 14y thai hosc tién
sir phiu thudt tir cung, cd nguy co tiém tang v tir cung va céce bién chimg san khoa lién quan.

Can sur dung PROPESS™ than trong dbi véi cdc san phu mang da thai. Chua ¢6 cdc nghién ciru
nao dugc tién hanh trén cac ca da thai.

Khéng khuyén cdo mirc lidu sir dung PROPESS® lin thar hai do céc tac dung cua liéu thir hai
chua duge nghién ctru.

e T v |
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Viée sir dung thube nay ¢ nhimg san phu méc cdc bénh co t_hé anh huong dén chuyén hoa hoac
thai trir dinoprostone, vi du nhu c¢ac bénh gan, thin hodc phdi van chua duoc nghién ciru cu the.
Khéng khuyén cdo sur dung thuoc cho cac doi tugng bénh nhan nay.

Céc phu nir tir 35 tudi trd [én, phy nir voi cae bién chimg trong thoi ky mang thai, nhu dai thao
duong thai ky, tang huyet 4p dong mach va chimg suy gidp, nhirng phy nir mang thai trén 40
tuan c6 nguy co cao mac chimg dong mau rai rac trong long mach (DIC) tién trién sau sinh, Cac
yéu t& nay c6 thé 1am gia téng nguy co méc chimg dong mau rai ric trong long mach & nhiig
phu nit dé can thiép nh& thude (xem phin Tac dung khong mong muén). Do vay, can sir dung
than trong dinoprostone va oxytocin & nhimg phu nir nay. O giai doan ngay sau sinh bac s§ cin
dé phong can thén céc ddu hiéu sém cua DIC tién trién (vi du nhu tinh trang tiéu fibrinogen).

SU DUNG THUOC TREN PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thubde nay duge sir dung nhiam khoi phét qua trinh mo rdng ¢b tir cung & phu nit ¢6 thai sip
Chuyen da chi khi co chi dinh dé can thiép.

Khéng duoe ding PROPESS® trong thai gian dau mang thai hodc céc giai doan khéc cia thai kY,
hodc ¢ phu nit dang cho con bi.

TAC PUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung it glp quan sat duge thudng la cde tac dung di kem véi viée dung dinoprostone dat
trong 4m dao.

Thay d6i trén biéu dd nhip tim thai va co thit co tir cung (CTG) ciing nhu tinh trang suy thai
khéng dic trung da duge bdo cdo trong va sau ﬂsu‘ dung dinoprostone dudng trong am dao.
Tinh trang tang co bop tr cung v cac con co bgp- uyl-nfong ¢6 hoac khéng di kem tinh trang
suy thai cling da duge bao cdo. Nguy co kich thlc‘h’qua mirc s€ tAng cao néu viéc sir dung céc
thubc cé chira dinoprostone khéng duac loai bo trude khi sir dung oxytocin, do cdc prostaglandin
duge biét la cd kha nang lam tang tic dung cudng trrong lye tir cung ciia cac thude thiic de.

Cdc tdac dung phu.

- Thuomg gdp: thai bi anh huong do qud trinh sinh no bt thieong, roi logn tim thai, héi chimg
suy thai, cuong truong lec tu cung.

sl gdp: Buon nén, nén mira. tiéu chay

- Hiém gdp: dong mdu rai rde trong long mach, v tic cung.

- Rat hiém gdp: Roi loan hé mién dich, réi loan hé sinh san va tuyén vii, phan vmg qud man, phi
né co quan sinh duc.

Trong nghién cau vé hiéu luc chi yéu, 5 trong sd 102 bénh nhédn (4,9%) d bj kich thich qua
mirc. Trong sé nay, ¢6 3 truong hop di kem vai tinh trang suy thai. Tinh trang cudng truong lyuc
tir cung clia 4 trong s6 5 ca nay chim dut sau khi théo bo hé dit.

Theo cic dit liéu bao cdo theo ddi thude sau khi luu hanh, hiém gép tinh trang vd b tir cung lién
quan dén viéc sir dung PROPESS®.

Su gia ting nguy co ddng mau rai rac trong long mach sau sinh duge bao cdo & cac bénh nhén dé
can thiép bang cach dung thude, véi ca dinoprostone 1dn oxytocin.

PGE 2 duge biét ¢c6 thé la nguyeén nhan cua chimg con éng dong mach khi mang thai. nhung
chua co bao cao nao vé cac ca “blue babies™- hdi chimg tim tai & tré so sinh sau khi ding thudc
PROPESS®,

R e Y | 2
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Théng bdo cho bac sy hodc dwgc sy vé bit cir tdc dung khéng mong muén nao gdp phdi khi
st dung thuoc.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Céc Prostaglandin lam tang tac dung cudmg truong luc tur cung cua cac thude thiic de. Do vay,
khéng nén sir dung PROPESS" dong thoi voi cac thude thic dé.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Hién chua co dir liéu.

QUA LIEU ‘ ‘ ,

Qua liéu hodic qua man thude c6 thé dan dén kich thich qua mirc co tir cung hodc lam suy thai.
Truong hop qua liéu, hé phan ph0| thude dat am dao PROPESS® can dugc thao bo ngay lap tirc
va bénh nhan can duge xir tri cap ciru theo quy trinh co so.

HAN SU DUNG:
36 thang.

NHUNG LUU Y PAC BIET KHI BAO QUAN:

Bao quan trong tu dong lanh wong khoang - -15°C dén -25°C.

Béo quan trong bao bi ban dau 4 tranh am.

Chi nén ldy PROPESS" ra khéi ted5 ong ngay truoc khi dat.

Sau khi str dung, toan bd san pham cin dugc tiéu hay theo Hudng din phan loai ric thai y té.

PE XA TAM VOI CUA TRE NHO

TIEU CHUAN: Nha san xuit

NHA SAN XUAT VA XUAT XUONG:

Ferring Controlled Therapeutics Limited

| Redwood Place, Peel Park Campus, East Kilbride, Glasgow, G74 SPB,
Vuong quoc Anh

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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