Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodl informaci o pfipravku lécivych pFipravki

obsahujicich léCivou latku dinoproston (novy text podtrieny a tucné, vymazany text pkeskrinuty,
premistény schvaleny text podtrZeny a p¥eskrinuty):
Pfizer:

Doporucené zmény SmPC/PIL maji byt upraveny dle potfeby na zdkladé stavajicich informaci ve
schvalenych informacich o ptipravku na narodni tGrovni.

Souhrn udaju o pripravku
e Bod4.2

Pripravek maji podavat pouze vyskoleni zdravotnicti pracovnici v nemocnicich se specializovanymi
porodnickymi jednotkami vybavenymi zafizenimi pro nepretrzité sledovani.

Doporuéena davka se nema prekracovat a interval mezi davkami se nema zkracovat, protoze to muze
zvysit riziko hyperstimulace délohy, ruptury délohy, krvaceni z délohy, umrti plodu a hovorozence.

e Bod4.3

Nasledujici kontraindikace se maji odstranit:
Ruptura-plodowych-blan
\icototndtal ,
e Bod4.4
Upozornéni maji byt pfidana/upravena nasledovné:

Stejné jako u jinych latek s oxytocinovym uUcinkem, je tfeba zvaZit riziko ruptury délohy. Je tireba také
zvazZit soubéZnou lécbu, stav matky a plodu, aby se minimalizovalo riziko hyperstimulace délohy,
ruptury délohy, krvaceni z délohy, imrti plodu a novorozence. BEéhem podavani dinoprostonu se
doporucuje nepretrzité elektronické monitorovani délozni ¢innosti a srdecni aktivity plodu. Pokud
u pacientky dojde ke vzniku hypertonie délohy ¢i k hyperkontraktilité nebo pokud se objevi
neobvykla srdeéni aktivita plodu, je nutné provést opatieni smérujici k ipravé téchto stavl u plodu

i u matky.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi pouziti pfipravku u pacientek s anamnézou kardiovaskularniho,
ledvinového nebo jaterniho onemocnéni, astmatu, glaukomu, zvySeného intraokularniho tlaku nebo
ruptury plodovych blan. Dinoproston ma byt pouZivan s opatrnosti u pacientek s mnohocetnym
téhotenstvim.

U Zen starsich 35 let, Zen s komplikacemi béhem téhotenstvi a Zen téhotnych déle nez 40 tydni se
projevilo zvysené riziko poporodni diseminované intravaskularni koagulopatie. Tyto faktory mohou
navic zvysit riziko spojené s vyvolanim porodnich stahl (viz bod 4.8). U téchto Zen proto ma byt
dinoproston a-exytecin pouzivan s opatrnosti. Je tieba zajistit, aby byla co nejdtive zachycena rozvijejici
se fibrinolyza bezprostifedné po porodu.

e Bod4.5



Odpovéd' na oxytocin miZe byt zesilena pfi exogenni Iécbé prostaglandiny. Soubéiné podavani
s jinymi latkami s oxytocinovym ucdinkem se nedoporucuje. Doporucuje se interval mezi davkami
nejméné 6 hodin, pokud je po podani dinoprostonu nutné podani oxytocinu.

e Bod4.8

Nasledujici nezddouci Ucinky se maji pfidat do SOC Stavy spojené s téhotenstvim, sSestinedélim
a perinatdlnim obdobi s frekvenci neni zndmo:

Umrti plodu, porod mrtvého ditéte, Gimrti novorozence

Pod tabulku je tfeba pridat poznamku:

Umrti plodu, porod mrtvého ditéte a Umrti novorozence byly hldseny po podani dinoprostonu,
zejména v souvislosti se zavaznymi pfihodami, jako je ruptura délohy (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

Pfibalova informace
e Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, ne? za¢nete pfipravek <nazev p¥ipravku> pouzivat

Nasledujici kontraindikace se maji odstranit:

Ptipravek <ndzev pfipravku> Vam nesmi byt podan:

Ma se pridat nasledujici opatreni:
Upozornéni a opatreni
Pfed podanim ptipravku <nazev pfipravku> upozornéte svého lékare:

e Pokud éekate vice neZ jedno dité (mnohoéetné téhotenstvi)

e Pokud Vam odtekla plodova voda

e Bod 3 - Jak se pfipravek <nazev pfipravku> pouziva

Pripravek <jméno pripravku> Vam bude podan vyskolenym zdravotnickym pracovnikem v nemocnici
vybavené zafizenim pro nepretrZité sledovani Vaseho stavu a stavu Vaseho ditéte.

e Bod 4 - Mozné nezadouci Ucinky

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajl nelze urcit:

Umrti plodu, porod mrtvého ditéte a imrti novorozence; zejména v souvislosti se zdvaZznou p¥ihodou
jako je prasknuti délohy.




Ferring:
Souhrn udaju o pfipravku
e Bod4.2

Pripravek <ndazev pripravku> maji podavat pouze vyskoleni zdravotnicti pracovnici v nemocnicich se
specializovanymi porodnickymi jednotkami vybavenymi zafizenimi pro nepretrzité sledovani plodu
a délozni ¢innosti.

Po zavedeni pripravku je tieba peclivé a nepretrzité sledovat aktivitu délohy a stav plodu.

Davkovani

Jeden vaginalni inzert (...) vyjmuti vaginalniho inzertu. Doporucuje se pouze jedna aplikace pripravku
<nazev pripravku>.

e Bod4.3

Pripravek <nazev pfipravku> se nesmi pouzit nebo ponechat v misté zavedeni:

(...)
3. Kdyz silné a prolongované délozni kontrakce by byly nepfimérené, napriklad u pacientek:

a. které jiz drive podstoupily velkou operaci na déloze, nap¥. cisaisky fez, myomektomie atd. (viz body
4.434.8)

b. které drive podstoupily velkou operaci déloZniho €ipku (napft. jinou nez biopsie a cervikalni abraze)
nebo prodélaly rupturu délozniho hrdla

b———c. s cefalopelvickou disproporci

&———d. s malprezentaci plodu

d———e. s podezienim na nebo priikazem tisné plodu

4. Kdyz aktudlné probihd zanétlivé panevni onemocnéni, vaginalni krvaceni, pokud jiz nebyla
zahdjena adekvatni |écba.

e Bod4.4
Upozornéni maji byt revidovana nebo upravena nasledovné:

Pfed pouZitim ptipravku <nazev ptipravku> je tfeba peclivé zhodnotit stav délozniho hrdla. Po zavedeni
musi byt vySkolenym zdravotnickym pracovnikem peclivé a pravidelné monitorovdna aktivita délohy
a stav plodu. Pfipravek <nazev pfipravku> musi byt pouZivan pouze v nemocnicich se specializovanymi
porodnickymi jednotkami vybavenymi zafizenimi pro nepretrzité sledovani délozni ¢innosti a plodu.
Pokud jsou u matky nebo plodu pfitomny jakékoliv ndznaky komplikaci, nebo objevi-li se nezadouci
ucinky, je tfeba vaginalni inzert z pochvy vyjmout.

V souvislosti s pouzitim prfipravku <ndzev pripravku> byla popsdna ruptura délohy, hlavné u pacientek
s vyse uvedenymi kontraindikacemi (viz bod 4.3). Pripravek <ndzev pripravku> proto nema bvt,

vzhledem k potencidlnimu_riziku ruptury délohy a doprovazejicich gynekologickych komplikaci,
podavan pacientkdm s anamnézou cisarského rezu nebo operace délohy.

Pokud trvaji délozni stahy déle nebo jsou pfilis silné, mohlo by dojit k rozvoji hypertonie délohy nebo
jeji rupture, a proto ma byt vagindlni inzert ihned vyjmut.




Druhd davka pripravku <ndzev pripravku> se nedoporucuje, protoZze UcCinky druhé davky nebyly
zkoumany.

Pripravek <ndzev pripravku> ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientek s anamnézou dfivéjsiho
délozniho hypertonu, glaukomu nebo astmatu.

Jsou k dispozici jen omezené zkusenosti s pfipravkem u pacientek s rupturou plodovych blan. {...)

Zeny véku 35 let a stardi, 7eny s komplikacemi v priib&hu téhotenstvi, jako napfiklad t&hotensky
diabetes, arteridlni hypertenze a hypotyredza, a zeny v gestacnim véku vys$Sim nez 40 tydnl maji

zvySené riziko poporodni diseminované intravaskuldrni koagulace (DIC). Tyto faktory mohou navic
zvysit riziko diseminované intravaskularni koagulace u Zen s farmakologicky indukovanym porodem
(viz bod 4.8). Z téchto dlvodl maiji byt uterotonika, jako je dinoproston, a-exyteeinr pouZity u téchto
Zen se zvySenou opatrnosti. V bezprostiedni poporodni fazi se ma |ékar zamérit na pripadny vznik
casnych zndmek rozvoije DIC (napf. fibrinolyza).

Lékaf ma pocitat s tim, podobné jako u jinych metod indukce porodu, Ze pouziti dinoprostonu muaze
vést k nechténé abrupci placenty a nasledné embolizaci antigenni tkané, coz mlze ve vzacnych
pripadech zplsobit rozvoj anafylaktoidniho téhotenského syndromu (embolie plodovou vodou).

Pfi_ mnohocetném téhotenstvi musi byt pripravek <ndzev pripravku> pouzivdn opatrné. Nebyly
provedeny zadné studie u mnohocetného téhotenstvi.

Pripravek <nazev pfipravku> ma byt pouzivan opatrné u Zen, které jiz mély vice neZ tfi donosena
téhotenstvi. Nebyly provedeny 7zadné studie u Zzen s vice nez tfemi porody v terminu.

Pfed podavanim dinoprostonu ma byt ukoncena lé¢ba nesteroidnimi protizanétlivymi léky (...).

3

Nebylo cilené zkoumdno pouziti ptipravku u pacientek s onemocnénim, které by mohlo nepftiznivé
ovlivnit metabolismus nebo vylu¢ovani dinoprostonu, napf. onemocnéni plic, jater nebo ledvin. Pouziti
pfipravku u téchto pacientek se proto nedoporucuje.




e Bod4.8

Nasledujici nezadouci ucinky se maji pfidat do SOC Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim
a perinatalnim obdobi s frekvenci casté:

Délozni tachysystolie, hyperstimulace délohy, déloZni hypertonus

Nasledujici nezddouci ucinky se maji pfidat do SOC Stavy spojené s téhotenstvim, sSestinedélim
a perinatdlnim obdobi s frekvenci neni znamo:

Umrti plodu, porod mrtvého ditéte, Gimrti novorozence

Pod tabulku je tfeba pridat poznamku:

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

Pfibalova informace

e Bod 3 - Jak se pfipravek <nazev pfipravku> pouziva

Pripravek <jméno pripravku> Vam bude podan vyskolenym zdravotnickym pracovnikem v nemocnici
vybavené zafizenim pro nepretrzité sledovani Vaseho stavu a stavu Vaseho ditéte.

e Bod 4 - Mozné nezadouci ucinky
Neni znamo: frekvenci z dostupnych Udajl nelze urdit:

Umrti plodu, porod mrtvého ditéte a imrti novorozence; zejména v souvislosti se zdvainou
prihodou jako je prasknuti délohy.




