Bratislava, 28. januara 2022

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

Cervidil 10 mg vaginalny inzert, PREPIDIL, PROSTIN E2 tbl vag
(dinoproston)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Drzitelia rozhodnuti o registracii, spoloCnosti Ferring Slovakia s.r.o. a Pfizer Europe MA
EEIG, si Vas po dohode so Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv dovolujd informovat

o aktualizacii informacii o liekoch obsahujlcich dinoproston z dovodu posilnenia
sucasnych upozorneni a kontraindikacii pre dalSiu minimalizaciu rizika zavaznych
komplikacii v dosledku hyperstimulacie maternice a ruptiry maternice. Ide o lieky
Cervidil 10 mg vaginalny inzert (Ferring Slovakia s.r.0.), PREPIDIL a PROSTIN E2 tbl vag
(Pfizer Europe MA EEIG).

Zhrnutie

Informacie o liekoch boli aktualizované nasledovne:

e zdobraznenie pouzivania len kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi
v nemocniciach a na klinikach so Specializovanymi pérodnickymi jednotkami,
vybavenymi na kontinualne sledovanie plodu a maternice;

e zdOraznenie upozorneni a odporucani tykajlcich sa rizik hyperstimulacie maternice
a ruptury maternice a ich zavaznych komplikacii, vratane Umrtia plodu a novorodenca;

e zdOraznenie upozorneni a odporucani tykajucich sa maximalnej davky a davkovacieho
intervalu (tyka sa PREPIDILU a PROSTINU E2 tbl vag);

e zdoraznenie kontraindikacii (tyka sa Cervidilu 10 mg), upozorneni a preventivnych
opatreni pri pouzivani, vratane tych, ktoré sa tykaju sucasného a/alebo budiceho
pouzivania dinoprosténu a oxytocinu.

Dalsie informdcie o bezpeénostnom probléme a ndsledné odporicania

Dinoproston je chemicky identicky s prostaglandinom E2 a mdZe aktivovat
prostaglandinové receptory typu E, ktoré sprostredkuju kontrakciu a relaxaciu
myometria. Vzhladom na svoj farmakologicky Gc¢inok mdze dinoprostdn viest

k hyperstimulacii maternice, charakterizovanej tachysystolou a/alebo hypertonusom, ¢o
moze zvysit riziko ruptlry maternice. Hyperstimulacia maternice a ruptlira maternice
mbzu spdsobit bradykardiu plodu a viest k hypoxémii a/alebo hypoperfuzii plodu, ¢o
mbze spOsobit zavazné komplikacie, ako je smrt plodu alebo novorodenca. V tychto
zriedkavych pripadoch su v¢asna detekcia a lieCba hyperstimulacie maternice a tiesne
plodu nevyhnutné na zabranenie zavaznym komplikaciam.

Z udajov ziskanych po uvedeni lieku na trh vyplyva, Ze vacsina pripadov hyperstimulacie
maternice a ruptlry maternice, ktora viedla k zavaznym komplikaciam, bola hlasena

v suvislosti s chybami v medikacii alebo s tzv. off-label pouzitim lieku, napr. u pacientok
s kontraindikaciou (predchadzajlci cisarsky rez alebo zjazvena maternica z inych
dovodov v anamnéze).
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Ohladom hyperstimulacie maternice, ruptiry maternice a suvisiacich komplikacii, vratane
umrtia plodu a novorodenca, su informacie o liekoch obsahujucich dinoprostén
aktualizované nasledovne:
¢ Suhrny charakteristickych vlastnosti (SPC) liekov v casti 4.2 (Davkovanie
a sposob podavania) obsahuju informacie o pouzivani dinoprostéonu len
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi v nemocniciach a na klinikach
so Specializovanymi porodnickymi jednotkami vybavenymi na kontinualne sledovanie
plodu a maternice. Toto je odporucené s cielom dalSej minimalizacie rizika zavaznych
komplikacii v dosledku hyperstimulacie maternice a ruptiry maternice.
e SPC su dalej aktualizované tak, aby obsahovali vyssie uvedené obmedzenia v spojeni
so zdoraznenim prevencie chyb pri podavani liekov:
- 4.2 Davkovanie:
Odporuca sa len jedna aplikacia dinoprosténu (Cervidil 10 mg vaginalny inzert).
Kvoli zvySenému riziku hyperstimulacie maternice, ruptlry maternice, krvacania
maternice, Umrtia plodu a Umrtia novorodenca sa odporicana davka nema prekrodit
a davkovaci interval sa nema skratit (PREPIDIL, PROSTIN E2 tbl vag).
- 4.3 Kontraindikacie:
Existujuce kontraindikacie, ktoré su rizikovymi faktormi ruptiry maternice, su
prehladne usporiadané (Cervidil 10 mg vaginalny inzert).
Z existujucich kontraindikacii bolo odstranené viacpocetné tehotenstvo a presunuté
do &asti 4.4 (PREPIDIL, PROSTIN E2 tbl vag).
- 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:
Ostatné existujuce upozornenia a opatrenia su usporiadané a preformulované,
predovsetkym tie, ktoré sa tykaju subezného a/alebo postupného pouzivania
dinoprostonu a inych uterotonik (Cervidil 10 mg vaginalny inzert).
Doplnené upozornenie pre opatrné pouzivanie u pacientok s viacpocetnym
tehotenstvom a varovanie tykajluce sa subezného pouzivania dinoprosténu a inych
oxytotickych liekov (PREPIDIL, PROSTIN E2 tbl vag).

Pokial' sa dinoprostén podava tehotnym Zenam v sulade so schvalenymi odporucaniami,
prinos liecby nadalej prevazuje nad moznym rizikom zriedkavych zavaznych komplikacii,
ktoré mdzu nastat pri hyperstimuldcii maternice a ruptldre maternice.

Doplnujuce informacie

Lieky obsahujuce dinoprostén su indikované na:
- dozretie krcka maternice (Cervidil 10 mg vaginalny inzert; PREPIDIL),
- vyvolanie poérodu (PROSTIN E2 tbl vag).

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia

na neziaduce reakcie slvisiace s pouzivanim lieku na Statny ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava
26, tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie
podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Udinky liekov. Formular

na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenie na neziaduce G¢inky mdzete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia
o registracii/miestnemu zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii:
Ferring Slovakia s.r.0. na e-mail SKO-recepcia@ferring.com

Pfizer Luxembourg SARL, 0.z. na e-mail SVK.AEReporting@pfizer.com
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Kontaktné udaje na drzZitel'ov rozhodnutia o registracii:

Ferring Slovakia s.r.o. Pfizer Luxembourg SARL, o.z.

Prievozska 4D, Blok E, 821 09 Bratislava Pribinova 25, 811 09 Bratislava

tel: +421 911 123 054 tel.: +421 2 3355 5500

e-mail: SK0-recepcia@ferring.com e-mail: vaspfizer@pfizer.com
www.pfizer.sk

Prilohy

Podrobné informacie o liekoch obsahujucich dinoproston najdete na webovej stranke
Statneho Ustavu pre kontrolu lieCiv https://www.sukl.sk/.

S pozdravom,

MUDr. Zuzana Vavrincova

Medical Director Slovakia

Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava, SR
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