CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
12. ¢ervence 2021
Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci, spole¢nosti FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o. a Pfizer, spol. sr.0.,
ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv Vas timto dopisem informuji 0 pfipravovanych
aktualizacich informaci o produktech obsahujicich dinoproston z dvodu posileni stavajicich
upozornéni a kontraindikaci pro dal$i minimalizaci rizika zavaznych komplikaci v dusledku délozni
hyperstimulace a ruptury délohy. Jedna se o piipravky CERVIDIL (FERRING Pharmaceuticals CZ
s.r.0.) a PROSTIN E2 (Pfizer, spol. s r.0.).

Shrnuti problematiky

e Aktualizace informaci o pfipravku s ohledem na posileni formulaci o omezeni pouzivani na
kvalifikované zdravotnické pracovniky a na nemocnice a kliniky se specializovanymi porodnickymi
jednotkami se zafizenim pro nepfetrzité monitorovani plodu a délohy.

o Aktualizace informaci o pfipravku s ohledem na posileni varovani a doporuceni ohledné rizik
hyperstimulace délohy a ruptury dé€lohy a jejich zdvaznych komplikaci, v€etné¢ timrti plodu a
novorozence

e Aktualizace informaci o pfipravku s ohledem na posileni varovani a doporuceni ohledné¢ maximalni
davky (u obou piipravkit CERVIDIL a PROSTIN E2) a intervalu davkovani (PROSTIN E2)

e Posileni informaci tykajicich se kontraindikaci (CERVIDIL) a varovani a preventivni opatieni pro
pouziti, v€etné téch, ktera se tykaji soucasného a/nebo nasledného uzivani dinoprostonu a oxytocinu.

DalSi informace o bezpec¢nostni otizce a nasledna doporuceni

Dinoproston je chemicky totozny s prostaglandinem E2 a muze aktivovat prostaglandinové receptory
typu E, které zprostiedkuji kontrakci a relaxaci myometria. Vzhledem ke svym farmakologickym
ucinklim miize dinoproston vést k hyperstimulaci délohy, kterd se vyznacuje tachysystolii a/nebo
hypertonem délohy a tyto mohou zvysit riziko délozni ruptury. Hyperstimulace délohy a ruptura
délohy mohou zpiisobit fetalni bradykardii a vést k hypoxémii a/nebo hypoperfuzi plodu, kterda mize
zpusobit zavazné komplikace, jako je umrti plodu nebo novorozence. V téchto vzacnych ptipadech ma
vcasna detekce a 1é¢ba délozni hyperstimulace a distresu plodu zasadni vyznam pro prevenci téchto
zavaznych komplikaci.

V ptehledu postmarketingovych tdaji byl vyskyt délozni hyperstimulace a ruptury délohy, které
vedou k zavaznym komplikacim, hlasen v souvislosti s chybami v medikaci a pouziti pfipravku nebo
jeho pouziti off label, napf. pfi pouziti u pacientek s kontraindikaci (pfedchozi cisafsky fez nebo
anamnéza zjizvené délohy z jinych divodu).

S ohledem na hyperstimulaci délohy, rupturu délohy a souvisejici komplikace umrti plodu a
novorozence budou informace o ptipravku CERVIDIL a PROSTIN E2 aktualizovany nésledovné:

- Bod 4.2. (Davkovani a zptisob podani) bude obsahovat omezeni na pouziti dinoprostonu
kvalifikovanymi zdravotniky v nemocnicich a klinikach se specializovanymi porodnickymi
jednotkami vybavenymi zafizenim pro nepietrzit€ monitorovani plodu a délohy. Toto je



doporuceno k dal§i minimalizaci rizika zadvaznych komplikaci v disledku hyperstimulace a
ruptury délohy.

- Souhrny udaja o ptipravcich budou dale aktualizovany tak, aby obsahovaly vyse uvedené
0 4.2 Davkovani:
Je doporuc¢ena pouze jedna aplikace dinoprostonu. (SPC CERVIDIL)
Doporucend dévka by se neméla piekracovat a davkovaci interval by se nemé¢l
zkracovat, protoze to zvysuje riziko hyperstimulace délohy, ruptury délohy,
krvaceni z délohy, umrti plodu a novorozence. (SPC PROSTIN E2)

0 4.3 Kontraindikace:

Stavajici kontraindikace, které jsou rizikovymi faktory délozni ruptury, jsou pro
vétsi prehlednost usporadany v novém poradi (SPC CERVIDIL)

Ze stavajicich kontraindikaci byl vyjmut pfipad mnohocetné t€hotenstvi a
ptesunut do bodu 4.4. (SPC PROSTIN E2)

0 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:

Dalsi stavajici varovani jsou uspotadana v novém potadi a preformulovéna,
napiiklad varovani tykajici se soucasného a/nebo sekvencniho pouziti
dinoprostonu a jinych uterotonik. (SPC CERVIDIL)

Doplnéno upozornéni pro opatrné pouzivani v piipadech mnohocetného
tehotenstvi a varovani tykajici se soucasného pouziti dinoprostonu a jinych
uterotonik. (SPC PROSTIN E2)

Pokud je dinoproston podavan t€hotnym Zenam v souladu se schvalenymi doporuc¢enimi, ptinosy
1é¢by nadale pievazuji nad moznymi riziky vzacnych zavaznych komplikaci, které mohou nastat po
vyskytu délozni hyperstimulace a ruptury.

Dopliiujici informace
Pipravky s u¢innou latkou dinoproston jsou uréené k indukci porodu (PROSTIN E2) a zahajeni
dozravani délozniho hrdla (CERVIDIL).

HlaSeni nezadoucich ucinku
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci uc€inek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi 1é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulaie dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlaeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci u¢inky lze také hlasit spole¢nosti FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o. drziteli rozhodnuti
0 registraci, na email: SMC@ferring.com

nebo

Pfizer, spol. s r.0, drziteli rozhodnuti o registraci, na email: CZE.AEReporting@pfizer.com

Kontaktni tidaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Pfizer, spol. s r.o. FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Stroupeznického 3191/17 K Rybniku 475

150 00 Praha 5 — Smichov 252 42 Jesenice u Prahy

Tel: +420 283 004 111 Tel: +420 234 701 333

Email: info.cz@pfizer.com Email: cz1-info@ferring.com

Web: www.pfizer.cz Web: www.ferring.cz
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