Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/04133-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatel’ku

PROSTIN 15M
250 mikrogramov/ml injekény roztok

karboprost trometamol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl S e

1.

Co je PROSTIN 15M a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju PROSTIN 15M
Ako pouzivat PROSTIN 15M

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PROSTIN 15M

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je PROSTIN 15M a na ¢o sa pouZiva

PROSTIN 15M je injekény roztok, ktory obsahuje lie¢ivo karboprost trometamol. Karboprost trometamol
patri do skupiny lieciv, ktoré sa nazyvaju prostaglandiny.

PROSTIN 15M sa pouZziva:

2.

na ukoncenie tehotenstva od 8. tyzdna.

u nasledovnych stavov, ktoré¢ st vo vztahu k potratu v druhom trimestri:

—  pri nemoznosti vypudenia plodu pri liecbe inou metddou;

— v pripade pred¢asného odtoku plodovej vody pri pouziti vnutromaternicovej metddy, ked’ doslo
k vyplaveniu lieku s plodovou vodou a ¢innost’ maternice sa nedostavila alebo je nedostatocna;

— v pripade potreby opakovaného podania lieku do vnutra maternice na vypudenie plodu;

— v pripade neumyselného alebo spontanneho odtoku plodovej vody, ak nie je plod zivotaschopny
a pri chybani zodpovedajtcej aktivity maternice pre jeho vypudenie.

na vyprazdnenie maternice u pacientiek so zamiknutym potratom v druhom trimestri tehotenstva.

na lie¢bu popdrodného krvacania, ktoré je spésobené stratou pruznosti maternice, ktoré neodpoveda

na konvencné metddy liecby.

na podanie do plodového obalu (intraamniotické podanie) na vyvolanie potratu od 13. tyzdia

a v druhom trimestri tehotenstva.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji PROSTIN 15M

PROSTIN 15M viam nesmie byt’ podany

ak ste alergicka na karboprost trometamol alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

ak mate akutne zapalové ochorenie malej panvy

ak mate aktivne ochorenie srdca, pl'ic, obli¢iek alebo pecene
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji PROSTIN 15M, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- ak mate alebo ste mali astmu

- ak mate alebo ste mali nizky krvny tlak (hypotenziu) alebo vysoky krvny tlak (hypertenziu), ochorenie
srdca alebo ciev

- ak mate alebo ste mali ochorenie pltc, obli¢iek alebo pecene

- ak mate alebo ste mali zvySeny vnutroo¢ny tlak alebo glaukom

- ak mate alebo ste mali malokrvnost’ (anémiu), zltaCku, cukrovku (diabetes) alebo epilepsiu

Pocas liecby PROSTINOM 15M sa vel'mi €asto vyskytuju vedl'ajsie u€inky na travenie, ako st vracanie
a hnacka. Vas lekar sa preto mdze rozhodnut’ podat’ vam pred alebo pocas liecby aj lieky proti vracaniu
alebo hnacke, aby sa tak znizila ¢astost’ vyskytu vedl'ajsich ucinkov na travenie.

Pri podévani niektorych prostaglandinov sa v zriedkavych pripadoch zaznamenal kardiovaskularny kolaps.
PROSTIN 15M sa ma opatrne podavat’ pacientkam s poskodenou (zjazvenou) maternicou.

PROSTIN 15M neposobi priamo na feto-placentarnu (plod-placenta) jednotku, a preto sa nesmie pouzivat
v situdciach, ked plod v maternici dosiahol zivotaschopnost'.

PROSTIN 15M sa nesmie povazovat’ za abortivum (latku vyvolavajicu potrat).

Pouzitie PROSTINU 15M je spojené s prechodnou horackou.

Aj ked’ je vyskyt poskodenia kr¢ku maternice vel'mi maly, lekar vam ki¢ok ihned’ po potrate dokladne
vysetri.

Iné lieky a PROSTIN 15M
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

PROSTIN 15M moéze zosilnit’ G¢inok inych lieciv, ktoré ovplyviiuju kontrakcie maternice, preto sa subezné
podavanie s takymito lie¢ivami neodporuca.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Ak zlyha ukoncenie tehotenstva pomocou PROSTINU 15M, treba pouZit’ ind metddu.

PROSTIN 15M sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva okrem uvedenych indikacii.

PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol (pozri ,,PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol a sodik®).

Dojcenie
PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol (pozri ,,PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol a sodik®).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri podavani lieku sa zaznamenali vedl'ajsie G¢inky ako nahle kratke bezvedomie, zavrat a ospalost’, ktoré
mozu zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol a sodik

PROSTIN 15M obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml roztoku, ¢o zodpoveda 9 mg/ml. Benzylalkohol
moze spdsobovat alergické reakcie. Vel’ké mnozstva benzylalkoholu sa m6zu hromadit’ vo vasom tele

a mo6zu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ako je zvySené mnozstvo kyseliny vo vasej krvi (nazyvané ,,metabolicka
acidoza®). Vas lekar to musi vziat’ do ivahy najmé ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, alebo ak

ste tehotna alebo dojcite.
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PROSTIN 15M obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej ampulke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ PROSTIN 15M

Podobne ako iné lieCiva ovplyvnujice kontrakcie maternice, aj PROSTIN 15M je potrebné podavat’ presne
podl'a odporic¢aného davkovania. Liek modze podéavat’ len vyskoleny lekarsky personal v nemocnici, kde je
okamzite k dispozicii intenzivna a chirurgicka starostlivost’.

Zvycajna zacCiatocna davka je 250 mikrogramov/ml injekéného roztoku PROSTIN 15M. Liek sa podava
hlboko do svalu (intramuskularne podanie) alebo do plodového obalu (intraamniotické podanie).

Dalsie informacie o podani si pozrite na konci tejto pisomnej informacie.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V klinickych sktskach a po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali tieto vedl'ajsie ucinky:

VelPmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

. hnacka, nevol'nost, vracanie

. neprijemny pocit za hrudnou kost'ou (retrosternalny diskomfort)
. zvysenie telesnej teploty

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
zépal vnutornej Casti maternice (endometritida)
bolest’ hlavy
zacervenanie, navaly tepla
kasel
krvacanie z maternice, zadrziavanie placenty alebo membran
pocit chladu, triaSka

e & o o o o

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. Sok v dosledku otravy krvi (septicky Sok), infekcie mocovych ciest

. poruchy spanku

. zévraty, ospalost, porucha napétia svalstva (dystonia), mravcenie (parestézia), porucha chuti, dusevny
utlm (letargia), stavy podobné ndhlemu prechodnému bezvedomiu (vazovagalna synkopa, pre-
synkopa)

rozmazané videnie, bolest’ oka

pocit kratenia hlavy (vertigo), zvonenie v usiach

zrychlena srdcova Cinnost’ (tachykardia)

vysoky krvny tlak (hypertenzia)

astma, respiracna tiesenl, dychavi¢nost’, zrychlené dychanie (hyperventilacia), chripot, ckanie
vracanie krvi, bolest’ v hornej Casti brucha, sucho v ustach

potenie, nadmerné potenie

jednostranné svalové strnutie $ije (tortikolis), bolesti chrbta, bolesti svalov

prasknutie steny maternice, prederavenie steny maternice, bolesti v oblasti panvy, citlivost’ prsnikov
neprijemné pocity na hrudniku, bolest’ v mieste vpichu

Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

. infekcie hornych dychacich ciest

. reakcie z precitlivenosti
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uzkost’, nervozita

zavazny stav spojeny s nadmernou funkciou §titnej zl'azy (tyreotoxicka kriza)
nahle prechodné bezvedomie (synkopa)

busenie srdca (palpitacie)

stiahnutie dychacich ciest (bronchospazmus), opuch hltana, stuhnutost’ v hrdle, pocity dusenia,
krvécanie z nosa, sucho v hrdle

napinanie, bolest’ zaludka

vyrazka

svalové kf¢e, mimovol'né pohyby o¢i (blefarospazmus)

porucha maternice (inkarceracia)

bolest’ na hrudniku, celkova slabost’, nadmerny smad

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie t€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PROSTIN 15M

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a ampulke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke pri teplote 2 °C — 8 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co PROSTIN 15M obsahuje

- Liecivo je karboprost trometamol (332 mikrogramov v 1 ml injekéného roztoku, co zodpoveda
250 mikrogramom karboprostu).

- Dalsie zlozky st trometamol, chlorid sodny, benzylalkohol (E 1519), kyselina chlorovodikova,
hydroxid sodny, voda na injekcie (pozri ¢ast’ 2 ,,PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol a sodik®).

Ako vyzera PROSTIN 15M a obsah balenia
PROSTIN 15M je ¢iry bezfarebny injekény roztok, baleny v ampulkéch z bezfarebného skla typu I
v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 1 x 1 ml alebo 10 x 1 ml

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgicko

Vyrobca
Pfizer Manufacturing Belgium N.V., Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgicko
Pfizer Service Company BV, 10, Hoge Wei, 1930 Zaventem, Belgicko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.

Nasledujtica informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie a sp6sob podavania

Parenteralne lieky sa musia vySetrit’ zrakom na pritomnost’ ¢iastociek alebo zmenu farby, pripadne ¢i roztok
alebo obal dovol'uje podanie lieku.

Intramuskularne podanie

Potrat

Zaciato¢na davka 250 pug/ml injekéného roztoku PROSTIN 15M sa musi podat’ hlboko intramuskularne
tuberkulinovou injek¢nou striekackou. Nasledujuce davky 250 pg/ml sa maji podavat’ v dvoj- az
trojhodinovych intervaloch v zavislosti od odpovede maternice. Na zaciatok sa moze podat’ testovacia davka
100 pg. Ak sa kontrakcie maternice povazuju za nedostato¢né po niekol’kych davkach 250 pg, davka sa
mdze zvySovat po 50 pg az na maximalnu davku 500 pg kazdé 2 az 3 hodiny.

Pri niektorych zamiknutych potratoch moze byt davka 125 pg rovnako u¢inna ako 250 ug.

Neodporuca sa prekrocit’ celkovi davku 12 mg a kontinualne podavanie dlhsie ako 2 dni.

Poporodné krvacanie

Na uvod sa mé podat’ 250 pg/ml injekéného roztoku PROSTIN 15M hlboko intramuskularne. V klinickych
Studiach vo vicsine pripadov doslo k odpovedi uz po jednej davke. V niektorych pripadoch doslo k odpovedi
na liek aZ po opakovanom podavani v intervaloch 15 az 90 minut. Potrebu d’al$ich injekcii a interval medzi
davkami musi stanovit’ jedine porodnik na zéklade klinického obrazu. Celkovéa davka nema prekrocit’ 2 mg
(8 davok).

Intraamniotické podanie

Potrat

Davka 2,5 mg/10 ml injekéného roztoku PROSTIN 15M sa podava sterilnou striekackou transabdominalne
do amniového vaku. Podavanie ma byt pomalé a dlhsie ako 5 minut. PoCas podavania sa musi pravidelne
vol'nym refluxom kontrolovat’ ¢irost’ obsahu amniotickej tekutiny. Ak sa objavi krv v tekutine, liek sa

v tomto mieste nesmie d’alej podavat’.

Ak potrat nenastane a oSetrujuci lekar sa domnieva, ze je indikovany, druha injekcia 2,5 mg sa méze podat’
intraamnioticky o 24 hodin.

Celkova davka lieku PROSTIN 15M nesmie prekrocit’ 5 mg.



