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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PROSTIN E2 3 mg vaginalni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna vaginalni tableta obsahuje dinoprostonum 3 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni tablety.
Popis pripravku: Bilé, vypouklé, podlouhlé tablety na jedné stran¢ vyrazeno UPJOHN 715

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Pripravek Prostin E2 je indikovan k indukci porodu v pifedpokladaném terminu nebo tésné pied nim u
Zen se zralym déloznim ¢ipkem a s jednoCetnym téhotenstvim s plodem v klasické poloze.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Pocatecni davka je 3 mg (1 tableta) vysoko do zadni klenby posevni. Druha tableta mtize byt zavedena
po 6-8 hodinach, nenastane-li zatim porodni ¢innost. Maximalni denni davka je 6 mg.

Ptipravek maji podavat pouze vyskoleni zdravotni¢ti pracovnici v nemocnicich se specializovanymi
porodnickymi jednotkami vybavenymi zafizenimi pro nepfetrzité sledovani.

Doporucena davka se nema prekracovat a interval mezi davkami se nema zkracovat, protoze to muze
zvysit riziko hyperstimulace délohy, ruptury délohy, krvaceni z délohy, iimrti plodu a novorozence.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Prostin E2 nesmi byt podan pacientkam s piecitlivélosti na dinoproston nebo jakoukoli
slozku ptipravku.

Dinoproston by nemél byt podan pacientkam, u kterych je kontraindikovano podani oxytocinu, napf.
v nasledujicich piipadech:
e  vysoka multiparita (Sest nebo vice pfedchozich donoSenych téhotenstvi)
nedoslo dosud ke vstoupeni hlavi¢ky do panve
piedchozi chirurgicky vykon na d€loze, napt. cisarsky fez nebo hysterotomie
kefalopelvicky nepomér
srde¢ni frekvence s podezienim na pocinajici hypoxii plodu
neodkladné stavy v porodnictvi, kde riziko vykonu v poméru k jeho pfinosu pro plod i pro
matku hovoti ve prospéch chirurgického zasahu



e neobjasnény vaginalni vytok a/nebo abnormalni d€lozni krvaceni v prubcéhu soucasného
téhotenstvi
e  jiné naléhéani plodu nez hlavickou

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek Prostin E2 mé byt podavan s opatrnosti pacientkdm s nedostatecnou kardiovaskuldrni,
jaterni ¢i ledvinnou funkci, s astmatem, s glaukomem nebo se zvySenym nitroo¢nim tlakem nebo s
rupturou plodovych blan. Dinoproston se ma pouzivat s opatrnosti u pacientek s mnohocetnym
téhotenstvim.

Béhem podavani dinoprostonu se doporucuje nepietrzité elektronické monitorovani délozni ¢innosti a
srde¢ni aktivitu plodu. Pokud u pacientky dojde ke vzniku d€lozniho hypertonu ¢i k hyperkontraktilité
nebo pokud se objevi neobvykla srdecni aktivita plodu, je nutné provést opatieni smetujici k Gprave
téchto stavi u plodu i u matky.

Podobné jako u vSech uterotonik je nutné vzit v uvahu riziko ruptury délohy. Je tfeba také zvazit
soubéznou lé¢bu, stav matky a plodu, aby se minimalizovalo riziko hyperstimulace délohy, ruptury
délohy, krvaceni z délohy, umrti plodu a novorozence.

U Zen starSich 35 let, Zen s komplikacemi beéhem tehotenstvi a zen téhotnych déle nez 40 tydnt se
projevilo zvySené riziko poporodni diseminované intravaskularni koagulopatie. Tyto faktory mohou
navic zvysit riziko spojené s vyvolanim porodnich stahdi (viz bod 4.8). U téchto Zen proto ma byt
dinoproston pouzivan s opatrnosti. Je tieba zajistit, aby byla co nejdiive zachycena rozvijejici se
fibrinolyza bezprostfedné po porodu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Odpovéd na oxytocin muize byt zesilena pii exogenni 1é¢bé prostaglandiny. Soubézné podavani
s jinymi latkami s oxytocinovym ucinkem se nedoporucuje. Doporucuje se interval mezi davkami

nejméné 6 hodin, pokud je po podani dinoprostonu nutné podani oxytocinu.

Nasledné pouziti oxytocinu po podani dinoprostonu ve forme cervikalniho gelu, intravaginalniho gelu
nebo vaginalnich tablet se doporucuje nejdiive za 6 hodin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

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

Prostaglandin E2 vyvolal u potkand a kraliku zvySené kosterni abnormality. Dinoproston se u potkant

a kralikt jevi jako embryotoxicky a kazda davka, ktera vyvolava trvale zvySeny délozni tonus, mize
vystavit embryo nebo plod riziku (viz bod 4.4).

Kojeni
Prostaglandiny se vylu¢uji do mléka ve velmi malych koncentracich. Nebyly pozorovany méfitelné
rozdily v mléce matek rodicich pfed€asn€ nebo v terminu.

4.7 Vliv na schopnost iidit a obsluhovat stroje

S ohledem na indikaci se nepfedpoklada moznost sniZzeni pozornosti, které by mohlo mit vliv na fizeni
motorovych vozidel nebo obsluhu stroji.

4.8 Nezadouci ucinky



Utinky na matku: nasledujici nezadouci uginky byly hlageny pii uziti endocervikalniho a vaginalniho
gelu a vaginalnich tablet:

Poruchy imunitniho systému. reakce z precitlivélosti (napf. anafylaktické reakce, anafylakticky Sok,
anafylaktoidni reakce)

Gastrointestinalni poruchy: prijem, nauzea, zvraceni
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: bolest v zadech

Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedelim a perinatdlnim obdobi: abnormalni kontrakce délohy
(zvysena frekvence, tonus ¢i trvani), ruptura délohy

Poruchy reprodukcniho systému a prsu: pocity tepla v pochveé

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace: horecka

Nasledujici nezadouci piihody byly hlaseny pouze pfi uziti vaginalnich tablet:
Cévni poruchy: hypertenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: astma, bronchospazmus

Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatdalnim obdobi: abrupce placenty, plicni embolizace
plodové vody, rychlé d€lozni stahy

Uginky na plod: nasledujici nezadouci ptihody byly hlageny pii uziti endocervikalniho a vaginalniho
gelu a vaginalnich tablet:

Stavy spojené s tehotenstvim, Sestinedelim a perinatalnim obdobi: tmrti plodu, porod mrtvého ditéte,
umrti novorozence™*

* Umrti plodu, porod mrtvého ditéte a umrti novorozence byly hlaseny po podani dinoprostonu,
zejména v souvislosti se zadvaznymi pithodami, jako je ruptura délohy (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

Vysetieni: plodova tisen /alterace srde¢ni frekvence plodu

Sledovani po uvedeni ptipravku na trh

Poruchy krve a lymfatického systému: zvySené riziko poporodni diseminované intravaskuldrni
koagulopatie bylo popsano u pacientek, jejichz porodni stahy byly vyvolany farmakologickymi
prostiedky, bud’ dinoprostonem nebo oxytocinem (viz bod 4.4). Cetnost t&chto nezadoucich piihod je
velmi nizkd (<1 na 1000 porodi).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dualezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani


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

Hlavnim pfiznakem ptfedavkovani jsou délozni hypertonie a pfili§ silné nebo piili§ Casté délozni
kontrakce. Vzhledem k prechodnému ptisobeni PGE;-indukované myometrialni hyperstimulace se zda
nejucinngjsi 1écbou v naprosté vétsing pripadi nespecificka, konzervativni péce, napt. zména porodni
polohy a podani kysliku. K 1é¢bé nadmérné stimulace po podani PGE; z diivodu zrani délozniho hrdla,
je mozné pouzit B-adrenergni latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologikum, uterotonikum, prostaglandin E2
ATC skupina G02ADO02.

Mechanizmus u¢inku

Stimulace délohy

Dinoproston stimuluje myometrium gravidni délohy ke kontrakcim zptsobem, které je podobné
kontrakcim de€lohy pii porodu. Nebylo zjist€no, zda toto pisobeni vyplyva zpiimého ucinku
dinoprostonu na myometrium, ¢i nikoliv. Nicméné myometrialni kontrakce indukované vaginalnim
podanim dinoprostonu jsou dostatecné k tomu, aby ve vétsing ptipadli vyvolaly vypuzeni délozniho
obsahu.

Zrani delozniho hrdla

Endocervikalné aplikovany dinoproston usnadnuje preindukéni zmeknuti délozniho hrdla, jeho stazeni
a roztazeni. Tyto zmeény, které se nazyvaji zrani délozniho hrdla, nastavaji spontanné v pribéhu
normalniho pribéhu téhotenstvi a umoznuji vyprazdnéni obsahu délohy snizenim dé€lozni resistence
v okamziku, kdy se zvysuje aktivita myometria.

Jiné ucinky

Dinoproston také ptisobi stimulaci hladkého svalstva gastrointestindlniho traktu u cloveéka. Tento
ucinek muize byt zodpovédny za zvraceni a/nebo prjem, ktery se obcas objevi pii pouziti
dinoprostonu pro vyvolani zrani délozniho hrdla.

U laboratornich zvifat i u lidi mohou velké davky dinoprostonu sniZit krevni tlak, pravdépodobné
v dusledku jeho ucinku na hladké svalstvo cévniho systému. Dinoproston muze také zvysit télesnou
teplotu; tyto uinky se ovSem neprojevily pii uziti davky uréené pro vyvolani zrani délozniho hrdla.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Vaginaln¢ podany dinoproston je rychle absorbovan. Maximalni plazmatické koncentrace pii aplikaci
endocervikalniho gelu je dosazeno béhem 30-45 minut. Dinoproston se v plazmé vaze ze 73% na

lidsky albumin.

Narust metabolith prostaglandinu v plasmé byl vyznamné vyssi u vaginalniho gelu nez u vaginalnich
tablet, coZ naznacuje vy$si biologickou dostupnost gelu.

Po aplikaci vaginalnich tablet se absorpce PGE, (méfend ptitomnosti PGE, metaboliti) zvySuje a
dosahuje maximalni plasmatické koncentrace béhem 40 minut.

Distribuce a metabolizmus



Intraven6zni podani ma za nasledek velmi rychlou distribuci a metabolizmus, po 15 minutach
zlstavaji v krvi pouze 3% nezménéné latky. V krvi a moci clovéka bylo identifikovano minimalné 9
metabolitli prostaglandinu E2.

PGE: je rychle metabolizovan na 13, 14-dihydro-15-keto PGE,, ktery konvertuje na 13, 14-dihydro-
15-keto PGA,. Dinoproston se u ¢lovéka kompletné metabolizuje. Nejvetsi ¢ast je metabolizovana
v plicich, zbytek v jatrech a ledvinach.

Eliminace

Latka a jeji metabolity jsou vyluovany primarné ledvinami, malé mnozstvi je vylu¢ovano stolici.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Kancerogenita, mutageneze, poSkozeni fertility

Biologické zkousky kancerogenity nebyly u zvifat provadény vzhledem k omezenym indikacim a
kratké dobé podédni. V mikronukleovém testu ani v Amesove testu nebyly pozorovany dikazy o
mutagenicite.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, kukufi¢ny Skrob,
magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté 2-8°C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Al/LDPE blistr, krabicka.

Velikost baleni: 4 tablety.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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