Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

— Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Qué es PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos y para qué se utiliza.
Antes del uso de PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos.

Como usar PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos.
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PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos
(Dinoprostona)

Los comprimidos contienen:

Como principio activo: dinoprostona.

Los deméas componentes son: lactosa, celulosa microcristalina, diéxido de silice coloidal,
almidon de maiz y estearato magnésico.
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1. QUE ES PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos Y PARA QUE SE
UTILIZA

PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos se presenta en envases que contienen
10 comprimidos de color blanco, duros y con forma rectangular. Cada comprimido contiene
0,5 mg de dinoprostona (también denominada prostaglandina E,).

Las prostaglandinas son sustancias naturales fabricadas por el organismo, que tienen diversas
funciones, entre las que se encuentra la estimulacion de las contracciones del utero (6rgano
del embarazo y del parto).

PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos es un medicamento que se toma por
via oral y que estimula el musculo del utero durante el embarazo, provocando contracciones
similares a las observadas en el utero durante el parto. Ello es debido a que actlia iniciando el
ablandamiento y dilatacion de dicho musculo, cambios que ocurren espontaneamente a




medida que avanza el embarazo, y que permiten que el feto pueda salir del ttero en el
momento del parto.

PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos se utiliza en la induccion del parto
(para provocar el parto) en mujeres embarazadas que estan a punto de dar a luz, siempre que
no existan contraindicaciones para la madre o para el feto.

2. ANTES DEL USO DE PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos

PROSTAGLANDINA E; PFIZER 0,5 mg comprimidos no debe ser administrada:

e Si le han sido contraindicados un tipo de medicamentos llamados oxitocicos (fdrmacos
que aceleran el parto), o si las contracciones prolongadas del utero no son las apropiadas
y se presentan algunas de las siguientes caracteristicas:

— si se le ha practicado previamente una cesarea o una operacion importante de cirugia
en el Utero

— si ha tenido anteriormente algiin embarazo multiple (de mas de un beb¢)

— si existe una desproporcion entre la cabeza del feto y la pelvis de la madre

— sise sospecha o hay evidencia de sufrimiento por parte del feto antes del parto

— si ha tenido alglin parto dificil con anterioridad

— sihadado aluz ya a seis 0o més hijos

— siel feto no esta adecuadamente colocado para el parto

— si el utero presenta una actividad excesiva

— si el feto presenta latidos cardiacos anormales que indican que pueda existir riesgo
para éste

— siel feto no se presenta de cabeza

— si hay una emergencia y, existiendo riesgo para el feto y para la madre, se aconseja
una intervencion quirurgica.

— si presenta secreciones por la vagina sin explicacion y/o sufre sangrado vaginal de
forma irregular durante el embarazo

e Si es alérgico a dinoprostona, a otras prostaglandinas o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento.

e Sino estd indicado el parto por via vaginal, por ejemplo, si padece herpes genital activo
(infeccion en los 6rganos genitales) o si le han observado una posicion incorrecta de la
placenta (placenta previa).

¢ Sipadece una enfermedad del corazon o del pulmoén no controlada en el momento actual.

e Si le administran un medicamento llamado oxitocina u otros firmacos que también
estimulan las contracciones del utero (ver apartado “Toma o Uso de otros
medicamentos”).

e Si presenta riesgo de suftir coagulacion intravascular y/o fibrinolisis (problemas de
coagulacion).

Tenga especial cuidado con PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos:

e Sipadece asma o tiene antecedentes de asma (enfermedad caracterizada por dificultad en
la respiracion).

e Si padece glaucoma (dafio que va sufriendo el ojo por acumulacion de liquido y que

puede producir una disminucion de la vision) o presion elevada en los ojos acompaifiada

de dolor.

Si padece una enfermedad del corazon o de los vasos sanguineos.

Si padece una enfermedad del rifion y/o del higado.

Si padece o ha padecido algun tipo de epilepsia.

Si tiene mas de 35 afos, si ha tenido complicaciones durante el embarazo o si esta de mas

de 40 semanas de embarazo.



e Si usted es intolerante a la lactosa o a ciertos azucares, consulte con su médico antes de
tomar este medicamento, ya que contiene lactosa.

Su médico realizara una especial supervision en los siguientes casos:

e Si presenta una actividad excesiva del utero; en este caso, la actividad del utero y el
estado del feto seran controlados continuamente.

e Si presenta ruptura de la placenta.

e Sihay inflamacion de las membranas fetales, si presenta quistes en el utero, si el feto esta
muerto en el interior del utero o si ha tenido un aborto y el feto se encuentra en el interior
del utero.

Como ocurre con otros medicamentos oxitocicos, puede haber ruptura del ttero.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar o usar cualquier medicamento,
incluyendo PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos.

Si se utiliza PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos siguiendo las
recomendaciones, no debe esperarse ningun efecto clinico sobre el feto.

Toma o uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o usando o ha tomado o usado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Ciertos medicamentos pueden afectar a la forma de actuacion de PROSTAGLANDINA E,
PFIZER 0,5 mg comprimidos. En estos casos su médico puede decidir que es conveniente
cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos.

PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos puede aumentar el efecto de un
medicamento Ilamado oxitocina, que estimula las contracciones del Tttero. Estos
medicamentos no deben usarse al mismo tiempo, pero si su médico considera que debe
hacerse, deberan controlarle cuidadosamente la actividad del utero.

3. COMO USAR PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos

El tratamiento con PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos se llevara a cabo
unicamente en centros hospitalarios con acceso a cuidados intensivos y cirugia de urgencia.

Antes y durante su utilizacion se controlaran la actividad del ttero, el estado del feto y las
caracteristicas del cuello del utero. También se medira la proporcion que hay entre la cabeza
del feto y la pelvis de la madre.

PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos se toma por via oral. Los
comprimidos deben tomarse con un poco de agua.

Su médico le indicara la duracion del tratamiento, asi como la dosis que se le debe
administrar y cada cuanto tiempo se le administrara.

Inicialmente le administraran una dosis de 0,5 mg (1 comprimido de PROSTAGLANDINA
E, PFIZER 0,5 mg), y a continuacion otra dosis de 0,5 mg (1 comprimido) una hora después.
Su médico puede decidir si tiene que administrarle mas dosis o si tiene que aumentarle o
disminuirle la que le estan dando. No obstante, no le deberan administrar mas de 1,5 mg (3
comprimidos) en una sola dosis. La dosis maxima es de 4-5 mg (8-10 comprimidos).



Se utilizara PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos siguiendo un estricto
cumplimiento de las dosis anteriormente recomendadas.

Si estima que la accion de PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos es
demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico.

Si usted recibe mas PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos de la que
debiera:

Este medicamento debe ser administrado bajo la supervision de su médico, por lo que es poco
probable que usted reciba mds PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos de la
que debiera. No obstante, si usted cree que le han administrado mds PROSTAGLANDINA E,
PFIZER 0,5 mg comprimidos de la que debiera, informe inmediatamente al médico.

El exceso de administracion de PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos puede
manifestarse por un incremento en la actividad del utero (contracciones mas fuertes,
frecuentes y dolorosas). No obstante, este hecho es transitorio y suele terminar con un cambio
de posicion de la mujer y administracion de oxigeno. También se pueden administrar un tipo
de medicamentos llamados beta-adrenérgicos (presentan una accion similar a la adrenalina).
Si la actividad del utero fuera muy intensa, su médico podra reducirle la dosis o dejar de
aplicarle el medicamento. Si la actividad del utero fuera excesivamente intensa, se le podria
practicar el parto de forma rapida.

Asimismo, como consecuencia de un exceso de administracion de PROSTAGLANDINA E,
PFIZER 0,5 mg comprimidos, puede tener vomitos.

En caso de sobredosis o administraciéon accidental, consulte al Servicio de Informacion
Toxicoldgica, Tfno. 91 562 04 20.

Si se ha olvidado la administracion de PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg
comprimidos:

Dado que PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos debe ser administrada bajo
la supervision de un médico, es muy poco probable que se olvide la administracién de una
dosis. Sin embargo, si usted cree que no se le ha administrado una dosis, informe al médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos
también puede tener efectos adversos. Aunque no es probable que se presenten todos los

efectos descritos a continuacion, consulte a su médico en caso de que perciba alguno de ellos:

Efectos sobre la madre:

Trastornos gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal.

Trastornos cardiacos: parada cardiaca.

Trastornos vasculares: tension arterial alta, rubefaccion (enrojecimiento de la piel).
Trastornos del sistema nervioso: mareo, desmayo, dolor de cabeza, temblores.

Trastornos respiratorios: tos, dificultad para respirar (asma, disnea), contraccion de los
bronquios, sensacion de opresion.

Embarazo, parto y postparto: contracciones del utero anormales con o sin lentitud del latido
cardiaco del feto, ruptura del utero, ruptura prematura de membranas (rotura de la bolsa de
aguas antes de tiempo), amnionitis (inflamacién de las membranas y liquido que rodean al
feto), desprendimiento de la placenta antes de tiempo, embolismo pulmonar por liquido



amniotico (obstruccion en los pulmones por el liquido que rodea al feto en el utero).
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: dilatacion rapida del cuello del ttero.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: aumento transitorio de la
temperatura corporal, escalofrios.

Trastornos musculares y de los huesos: dolor de espalda.

Trastornos del sistema inmunologico: reacciones alérgicas exageradas.

Trastornos de la piel: erupcion cutanea.

Trastornos oculares: aumento de la presion en el interior del ojo.

Efectos sobre el feto:

Alteracion de los latidos cardiacos del feto, acidosis en el feto, infeccion generalizada del
feto dentro del ttero, sufrimiento del feto o del recién nacido, fallecimiento del recién nacido.
También se han notificado casos de nifios nacidos no vivos.

Asimismo, los medicamentos que estimulan las contracciones del utero pueden producir
riesgo de aparicion de coagulacion intravascular diseminada (problemas de coagulacion
dentro de los vasos sanguineos de forma generalizada).

Si observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos

Mantenga PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos fuera del alcance y de la
vista de los nifios.

Conservar entre 2°C y 8°C (en nevera). Los comprimidos deben ser utilizados dentro de los
tres meses después de que se haya abierto el envase.

Caducidad
No utilizar PROSTAGLANDINA E, PFIZER 0,5 mg comprimidos después de la fecha de
caducidad indicada en la caja.

Este prospecto ha sido aprobado en junio de 2004. Version de noviembre de 2011.



