KULLANMA TALIMATI

MISODEL 200 mikrogram vajinal salim sistemi
Vajina icerisine uygulanir.

« Etkin madde: Her bir vajinal salim sistemi 200 mikrogram misoprostol icermektedir.
24 saat boyunca ortalama yaklagik 7 mikrogram/saat misoprostol salimi ger¢eklesmektedir.

sYardimci maddeler: Capraz bagli hidrojel polimer, biitil hidroksianisol, polyester geri
cekme sistemi (polyester iplik)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MISODEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. MISODEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MISODEL nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MISODEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. MISODEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

MISODEL prostaglandinler diye isimlendirilen bir ila¢ grubundadir. Prostaglandinler, dogum
sirasinda iki tiirlii etki gosterirler. Bir tanesi rahim agzini1 yumusatarak bebegin vajinal yoldan
daha kolay dogmasini saglamak, digeri kasilmalarin baslamasina sebep olarak bebegin
rahimden disariya dogru itilmesine yardim etmek.

MISODEL, nem varliginda hacmi genisleyen ve ila¢ saliminin meydana gelmesine neden
olan bir kontrollii salim formiilasyonudur. MISODEL; oriilii polyester geri ¢ekme sistemi
icinde kdseleri yuvarlak, sarimtrak bej renkli, yar1 seffaf, dikdortgen seklinde olup yaklasik 30
mm uzunlugunda, 10 mm genisliginde, 0.8 mm kalinligindadir.
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Polyester geri ¢ekme sistemi tepkimeye girmeyen Oriilii polyester kilif ve kuyruk
kisimlarindan olusmaktadir. Uriin gerektiginde geri ¢ekme sisteminin kuyruk kismindan
hafifce ¢cekilmek suretiyle vajinadan ¢ikarilmaktadir.

Her bir vajinal salim sistemi, lamine aluminyum folyo sasede kapatilmis olup tekli veya 5’li
karton kutularda sunulur.

MISODEL 36 haftalik gebelikten itibaren dogumun baslamasina yardim etmede kullanilir.
2. MISODEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MISODEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarhiliginiz
varsa,

. Dogumunuz baglamissa,

J Bebeginizin saglik durumunun iyi olmadig1 ve/veya stres altinda oldugu saptanmissa,

o Dogumun baslamasina neden olabilecek, dogum kolaylastiran ila¢ grubundaki

oksitoksik ilaglar ve/veya dogum sancisini baslatan ajanlar verildiyse (bakiniz Diger
ilaglarla birlikte kullanimi),

J Daha onceki zamanlarda yapilan rahim veya rahim agz1 (serviks) bdlgesini
ilgilendiren cerrahiden, Ornegin sezaryen dogumdan kaynaklanan rahime ait yara
dokusuna (nedbe) dair siiphe ya da kanitin olmasi halinde,

J ‘Kalp seklinde’ rahim (bikornat rahim) gibi herhangi bir rahim anormalliginiz varsa,

o Bu gebelikte 24 haftalik gebelikten sonra plasenta, dogum kanalin1 GSrtmekteyse
(plasenta previa) ya da agiklanamayan vajinal kanamaniz varsa,

J Bebeginiz rahimde normal dogum icin gerekli bir pozisyonda degilse (fotal
malprezentasyon),

. Bebeginizi saran sivida iltihap (korioamnionitis ) belirtisi varsa (6nceden yeterli tedavi

uygulanmamis ise),
J Gebeliginiz 36 haftaliktan kiigiikse,

MISODEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MISODEL, siirekli bebek ve rahim takibinin saglanabildigi bir hastane ortaminda yalnizca
egitimli kadin-dogum personeli tarafindan uygulanmalidir.

MISODEL kullanilmadan 6nce rahim yolunun durumu dikkatle degerlendirilmelidir.
Yerlestirmenin ardindan rahim faaliyeti ve bebegin durumu dikkatli takip edilmelidir.

MISODEL aktif dogum sancilarinin baglamasinin ardindan yerinde birakildig: taktirde, asir
rahim uyarisina neden olabilmektedir.

Rahim kasilmalarinin uzamis ya da asir1 olmasi durumunda ya da anne veya bebek agisindan
klinik bir endisenin s6z konusu olmasi halinde vajinal salim sistemi doktorunuz tarafindan
cikartilmalidir. Ilacin c¢ikartilmasinin ardindan asir1 rahim kasilmalarmin devam etmesi
durumunda rahim kasilmalarinizi yavaglatacak ila¢ tedavisi diisliniilmelidir.
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Pre-eklampsili (hamile kadinlarda yiiksek kan basinci, idrarda protein varligi ve muhtemel
diger komplikasyonlardan muzdarip olma durumu) kadinlarda MISODEL’in etkileri
calisilmamstir.

MISODEL, amnion zarlart MISODEL’in yerlestirilmesinden en az 48 saat dnce yirtilmis olan
kadinlarda calisilmamistir. Liitfen suyunuz gelmisse doktorunuza bildiriniz.

Koruyucu olarak antibiyotik tedavisi gereksinimi duyulan enfeksiyonunuza (Grup B
Streptokoklar) MISODEL ile ayni zamanda veya daha Oncesinde antibiyotik verilebilir.
Boylece dogum 6ncesinde siz ve bebeginiz tedavi edilebilir.

Doktorunuz dogumu kolaylastirmak i¢in oksitosin uygulamasina karar verdiyse bu durumda
oksitosine baglamadan en az 30 dakika 6nce MISODEL’i ¢ikartmalidir.

ikinci bir MISODEL dozu 6nerilmemektedir zira ikinci bir dozun etkileri hakkinda yeterli
bilgi mevcut degildir.

MISODEL ile yalnizca tekli gebeliklerde calisma yapilmistir. Cogul gebeliklerde herhangi bir
deneyim bulunmamaktadir. MISODEL daha once 3’ten fazla vajinal dogum yapmis olan
kadinlarda (24 haftalik gebelik siiresini tamamlamis) deneyim bulunmamaktadir.

Dogum sancilar1 herhangi bir yontemle tetiklenen hastalarda, artmis agir kanama (dissemine
intravaskiiler koagiilasyon) riski tarif edilmistir.

MISODEL sadece tibbi bir nedenle dogum siirecinin baslamasina yardim ihtiyaci
duyuldugunda kullanilir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MISODEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.
Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MISODEL 36.nc1 gebelik haftasindan itibaren kullanilabilir. Daha o6nceki aylarda
kullanmay1niz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Misoprostol asit, kolostrum (dogumdan sonra ilk 3 — 4 giin i¢in gégiislerden gelen sivi) ya da
anne siitlinden atilabilir fakat seviye ve devam siiresinin ¢ok sinirli olmasi beklenir dolayisiyla
emzirmeyi engellememelidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
MISODEL’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi bulunmamaktadir.
MISODEL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MISODEL ilag igerisinde antioksidan olarak kullanilan biitil hidroksianisol i¢germektedir.Bu
madde eser miktarlardadir. Biitil hidroksianisol cilt reaksiyonlarina (6rnegin kontakt dermatit)
veya gozlerde ya da mukoz zarlarda iritasyona neden olabilmektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi:

MISODEL dogumu kolaylastiran oksitosik ilaclar ve diger dogum sancisini tetikleyici
ilaclarla ayn1 zamanda verilmemelidir.

Klinik ¢aligmalarda bireylere MISODEL’in herhangi bir belirgin yan etkisi olmaksizin
cikartilmasinin ardindan gerektiginde benzer amach prostaglandin igeren diger {irtinler
verilmistir. Bu {irtinlere izin verilmeden dnce MISODEL’in ¢ikartilmasini takiben bir saatlik
bir bekleme donemi uygulanmustir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MISODEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Tavsiye edilen maksimum doz bir adet MISODEL uygulanmasidir. MISODEL 200
mikrogram 24 saat boyunca etkin madde olarak yaklagik 7 mikrogram/saat misoprostol salim1
gerceklesmektedir.

MISODEL'1 agagidaki durumlarda ¢ikariniz:

- aktif dogum sancilarinin baglamasi {izerine

- kasilmalarin ¢ok kuvvetli ya da uzamis olmasi durumunda

- bebegin risk i¢cinde olduguna dair kanit bulunmasi halinde veya
- yerlestirilmesinin {izerinden 24 saat ge¢mis olmast durumunda

MISODEL in diigmesi iizerine, tekrar yerine koymayiniz.

Oksitosinin miiteakiben uygulanmasi halinde, vajinal salim sisteminin ¢ikartilmasinin
ardindan en az 30 dakikalik bir bekleme donemi Onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz MISODEL’i rahim boynunun arka iist kismina vajina yoluyla yerlestirir.
Gerektiginde yerlestirmeye yardimecir olmasi agisindan MISODEL’1 kayganlastirict jel ile
kaplayip uygulayabilir. Yerlestirme sonrasi ¢ekme bandi makas ile kesilebilir ancak
MISODEL’in daima ¢ikartilmasina izin verecek yeterli bandin vajina disinda kalmasinin
saglanmas1 gerekmektedir.
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Islem sirasinda ve sonrasinda 30 dakika yatakta kalmalisiniz. MISODEL’in tuvalet ihtiyac1 ya
da vajinal muayene sirasinda istenmeden ¢ikartilmamasina 6zen gosterilmesi gerekmektedir.

Cikartma
MISODEL geri ¢ekme sisteminin kuyruk kismindan hafifge ¢ekilerek ¢ikartilir.

Vajinal salim sistemi ASLA kilifi igerisinden ¢ikarilmamalidir.

Yerlestirme sirasinda MISODEL orijinal boyutunun 2-3 kati kadar sisecek ve yumusak
olacaktir. Cikardiktan sonra iirlinlin tamaminin vajinadan ¢ikartildigindan emin olunmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
MISODEL’in 18 yasindan kiiciik gebe kadinlar iizerindeki giivenlik ve etkinligi
kanitlanmamistir. Veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
Uygulanabilir degildir.

Ozel kullamim durumlari;
Ozel kullanim1 bulunmamaktadir.

Eger MISODEL’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden fazla MISODEL kullandiysaniz:

Eger MISODEL dogum aktif olarak basladiktan sonra birakilmigsa kasilmalarin artmasina
sebep olabilir veya bebekte stres olusturabilir. Bu durumda doktorunuz hemen MISODEL’1
cikaracaktir.

MISODEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MISODEL kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MISODEL sadece yatan hastalarda kullanilan bir iirlindiir. Doktorunuz ya da ebe hemsireniz
gerekli dozu size verecektir.

MISODEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

MISODEL sadece yatan hastalarda kullanilan bir iiriindiir. Doktorunuz tedaviyi kesmenizi
sOylemedikce tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MISODEL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:
e Bebegin dogum sirasinda kalp hizinda degisiklikler olmasi ve bebek kalp atim hizi
bozuklugu
e Bebegi etkileyen annenin ¢ok sik anormal dogum sancilart (Anormal uterus
kontraksiyonlar1)

e Annenin ¢ok sik olan kasilmalart dogmamis bebekte kalp hizini etkileyebilir
e Rahimde bebek barsak hareketlerinin olmasi amniyotik sivida mekonyuma sebep
olabilir.

Yaygin olmayan:

e Bebegin hemen dogum sonrasi soluma giicliiklerinin olmasi (Neonatal respiratuar
distres sendromu, neonatal respiratuar depresyon, yenidoganda gegici tagipne)

e Bulanti

e Kusma

e Tansiyon artist

e Rahim yirtilmasi

e Dogumda tiim yeni dogan degerlendirmelerinin diisiik olmasi (diisiik Apgar skoru)

e Yetersiz oksijen nedeniyle bebegin beyninin etkilenmesi (Hipoksik-iskemik
ensefalopati)

e Bebegin kaninda asit miktarinin artmasi (Fotal asidoz)

e Dogum sonrasi asir1 vajinal kanama (Postpartum hemoraji)

e Ureme organlari (genital) bolgesinde kasinti

e Dokiinti

e Dogum Oncesi vajinadan beklenmedik asir1 kanama (Antepartum hemoraji)

e Bebegin dogumu oOncesi plasentanin rahim duvarindan ayrilmasi (Prematiir plasenta
ayrilmast)

e Kasilmalarin ¢ok uzun silirede sonlanmasi ve rahmin kasili kalmasi (Uterus
hipertonusu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5.MISODEL’in saklanmasi
MISODEL’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

-10°C ile -25°C arasindaki derin dondurucuda (buzlukta) saklayimiz. Kullanim &ncesi
eritmeyiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MISODEL i kullanmayiniz.
Kesilmis veya agilmis ambalajlart satin almayiniz.

”’Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MISODEL’i sehir suyuna veya ¢ipe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat: 13
Maslak 34398 Sisli, Istanbul

Tel: (0212) 335 62 00

Faks: (0212) 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim yeri:
Ferring Controlled Therapeutics Ltd.
Iskogya / Ingiltere

Bu kullanma talimati 28/04/2015 tarihinde onaylanmustir.
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Asagidaki talimatlar sadece saglik personeli i¢in hazirlanmistir:

MISODEL bir aluminyum folyo igerisinde tek dozluk ambalaj ambalaj halinde kullanima
sunulmaktadir ve derin dondurucuda (buzlukta) saklanmalidir. Kullanmadan 6nce buzun
cozdiiriilmesi i¢in bekleme veya herhangi bir islem gerektirmez.

Tek dozluk folyo ambalajin bir yiiziinde bir “yirtma isareti" bulunmaktadir. Ambalaji, st
kism1 boyunca isaretli noktadan yirtiniz. Makas gibi geri ¢ekme sistemini kesebilecek diger
keskin nesneleri kullanmayiniz.

MISODEL’i posterior vajinal forniks icerisine derine yerlestiriniz (Sekil a). MISODEL’in in
situ kalmasini temin etmek i¢in, 90° derece dondiiriilmesi gerekmektedir ki vajinanin posterior
forniksi igerisinde transvers olarak yerlessin (Sekil b). Gerektiginde yerlestirmeye yardimci
olmas1 agisindan suda ¢oziinebilen kayganlastiricilar kullanilabilir.

—— -
=

Sekil a. Sekil b. Sekil c.

Vajinal salim sistemi yerlestirildikten sonra kilifin ucundaki ¢ekme bandi makas ile kesilebilir
ancak c¢ikartilmasina izin verecek yeterli miktarda bandin vajina disinda kalmasinin
saglanmas1 gerekmektedir.

Hasta yerlestirmenin ardindan 30 dakika yatakta kalmalidir fakat sonrasinda ayaga kalkabilir.
MISODEL’in tuvalet ihtiyact ya da vajinal muayene sirasinda istenmeden ¢ikmasinin
Onlenmesine Ozen gosterilmesi gerekmektedir. MISODEL geri ¢ekme sisteminin kuyruk
kismindan hafif¢e ¢ekilerek cikartilir (Sekil c).

Vajinal salim sistemi ASLA kilifindan uzaklastirilmamalidir.

Yerlestirme sirasinda MISODEL orijinal boyutunun 2-3 kati kadar sisecek ve yumusak
olacaktir. Cikardiktan sonra {iriiniin tamaminin (insert ve geri ¢cekme sistemi) vajinadan
cikartildigindan emin olunmalidir.
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