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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PROSTIN E2 3 mg vaginalni tablety
dinoprostonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkut, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek PROSTIN E2 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PROSTIN E2 pouZivat
Jak se ptipravek PROSTIN E2 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PROSTIN E2 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o

1. Co je pripravek PROSTIN E2 a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek PROSTIN E2 je urcen k indukci porodu v predpoklddaném terminu nebo tésné pied nim u
zen se zralym déloznim ¢ipkem a s jednocetnym tehotenstvim s plodem v klasické poloze.

Dinoproston indukuje rytmické de€lozni kontrakce, které v pripadé¢ dostatecné dlouhého plisobeni
mohou vést k vypuzeni délozniho obsahu.

Na rozdil od oxytocinu mé dinoproston vliv na délozni ¢innost kdykoli béhem tehotenstvi a nema
zadny antidiureticky ucinek. Citlivost t€¢hotné délohy na prostaglandiny je nizs$i béhem casného a
stfedniho obdobi gravidity, nez v jejim zavéru.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek PROSTIN E2 pouZivat

Nepouzivejte pripravek PROSTIN E2
e pokud jste alergicka na dinoproston nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Ptipravek PROSTIN E2 Vam nesmi byt podan, pokud u Vas je kontraindikovano podani oxytocinu,
napf. v nasledujicich piipadech:

vysoka multiparita (Sest nebo vice predchozich donoSenych gravidit)

hlavi¢ka plodu dosud nevstoupila do panve

piedchozi chirurgicky vykon na d€loze, napt. cisarsky fez nebo hysterotomie

kefalopelvicky nepomér

srde¢ni frekvence plodu naznacuje pocinajici ohrozeni plodu

neodkladné stavy v porodnictvi, kde riziko vykonu v pomeéru k jeho piinosu pro plod i pro
matku hovofti ve prospéch chirurgického zasahu



e neobjasnény vaginalni vytok a/nebo d€¢lozni krvaceni béhem tehotenstvi
e jiné naléhani plodu nez hlavickou

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku PROSTIN E2 se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
pokud trpite srdecné-cévnim onemocnénim

pokud mate poruchu funkce jater

pokud mate poruchu funkce ledvin

pokud trpite astmatem

pokud trpite glaukomem nebo zvySenym nitroo¢nim tlakem

pokud jste prod¢€lala rupturu chorioamniotické membrany

pokud cekate vice nez jedno dit¢ (mnohocetné téhotenstvi)

pokud Vam odtekla plodova voda

Béhem podavani piipravku PROSTIN E2 Vam bude elektronicky monitorovana délozni Cinnost a
srde¢ni aktivita plodu, z divodu mozného vzniku hypertonie nebo nadmeérné silnych dé€loznich stahii,
nebo neobvyklé srdecni aktivité plodu.

Podobné jako u vSech oxytocintl je nutné vzit v uvahu riziko ruptury délohy.

Pokud jste starsi 35 let, nebo jste méla komplikace behem tehotenstvi a jste téhotna déle nez 40 tydnd,
muze se projevit zvySené riziko poporodni diseminované intravaskularni koagulopatie. Proto je nutné
dinoproston pouZzivat s opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky
Informujte svého l€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Protoze oxytocin a dinoproston plsobi na rdzné receptory v bunkach hladké svaloviny délohy,
soucasné podani obou piipravkll mize vést ke zvySené kontraktilit¢ myometria. Proto tyto pfipravky
mohou byt pouzity pouze nasledng, nikoliv soucasng, a za peclivého sledovani. Interval v jejich podani
musi byt nejméné 6 hodin.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Ptipravek je indikovan pro pouziti v t€hotenstvi, které je v terminu porodu ¢i kratce pred nim.

Kojeni

Prostaglandiny se vylucuji do mléka ve velmi malych koncentracich.

3. Jak se piipravek PROSTIN E2 pouziva

Davkovani piipravku PROSTIN E2 je nutno ptizplsobit odpovedi pacientky.

K vyvolani porodu v terminu nebo tésné pred nim se podava pocatecni davka 3 mg (1 tableta) vysoko
do zadni klenby poSevni. Druha tableta mize byt zavedena po 6-8 hodinach, nenastane-li zatim

porodni ¢innost. Maximalni denni davka je 6 mg.

Ptipravek PROSTIN E2 Vam poda vyskoleny zdravotnicky pracovnik v nemocnici vybavené
zafizenim pro nepfetrzité sledovani Vaseho stavu a stavu Vaseho ditéte.

Jestlize Vam bylo podano vice tablet pripravku PROSTIN E2, neZ doporucil 1ékar
Hlavnim pfiznakem nadmérné reakce na ptipravek PROSTIN E2 jsou dé€lozni hypertonie nebo
nadmérné silné d€lozni stahy, které mohou vést k fetalnimu distresu. Nejucinngjsi 1é¢bou je



nespecificka, konzervativni péce, napf. uloZeni pacientky v lateralni poloze a podani kysliku. Pro
1écbu nadmérmé stimulace po podani PGE; z divodu zrani dé€lozniho hrdla, je nutné pouzit B-
adrenergni latky.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientek, kterym byl podévan piipravek PROSTIN E2 pro vyvolani porodu byly zaznamenény tyto
nezadouci uCinky, fazené spiSe podle jejich zavaznosti nez podle cetnosti vyskytu: reakce
z precitlivélosti, prijem, nauzea, zvraceni, bolest v zddech, abnormalni kontrakce d€lohy, prasknuti
délohy, pocity tepla v pochvé, zvySeni télesné teploty, hypertenze, astma, bronchospasmus, abrupce
placenty, plicni embolizace plodové vody, rychlé délozni stahy, imrti plodu, porod mrtvého ditéte a
umrti novorozence, zejména v souvislosti se zavaznou piihodou, jako je prasknuti délohy, fetalni
distres/alterace srde¢ni frekvence plodu/nizké APGAR skore.

Po uvedeni ptipravku na trh bylo u pacientek, jejichz porodni stahy byly vyvolany farmakologickymi
prosttedky, bud dinoprostonem nebo oxytocinem popsano riziko poporodni diseminované
intravaskularni koagulopatie. Cetnost téchto nezadoucich ucinkd je velmi nizka.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uG¢inkti muzete piispét k ziskdni vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek PROSTIN E2 uchovavat

Uchovavani ptipravku PROSTIN E2 neni Vasi zodpovédnosti.

Lékar nebo 1ékarnik zajisti, aby pfipravek byl uchovavan pti teplot¢ 2-8°C a nebyl pouzivan po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo krabicce.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PROSTIN E2 obsahuje

Lécivou latkou je dinoprostonum 3 mg v 1 vaginalni tableté

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity,
mikrokrystalicka celulosa, magnesium stearat

Jak pripravek PROSTIN E2 vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, vypouklé, podlouhlé vaginalni tablety, na jedné stran¢ vyrazeno UPJOHN 715.
Velikost baleni: 4 tablety


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer spol. s.r.0., Stroupeznického 17, Praha 5, 15000, Ceska republika

Vyrobce
Sanico NV, Veedijk 59, 2300 Turnhout, Belgie
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