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Informéacia uréena zdravotnickym pracovnikom %’ykajﬂca sa spravneho
pouzivania injekéného roztoku lieku PROSTIN® 15M (carboprostum
trometamoli) po spontannych hlaseniach o nespravnom spésobe podania
lieku a s tym sivisiacimi neziaducimi uéinkami

Vazena pani doktorka/vazeny pan doktor,

Spolocnost Pfizer, ako drZitel rozhodnutia o registracii pre liek PROSTIN 15M
(carboprostum trometamoli), si Vam dovoluje pripomenut spravny spdésob
podania tohto lieku vzhladom na spontanne hidsenia neZiaducich reakcii po
nespravnom podani lieku, priGom niektoré z nich boli zavazné.

Zhrnutie

o Lieky s obsahom karboprostu trometamolu (PROSTIN 15M) sa
pouZivaji na vyvolanie potratu prostrednictvom intraamniotickej
a intramuskularnej injekcie a na lie€bu popérodného krvacania
prostrednictvom intramuskularnej injekcie

¢ Boli hlasené pripady nespravneho podania karboprostu trometamolu
(predovéetkym prostrednictvom intravenéznej injekcie). Niektoré
z nich siviseli so zavaznymi neziaducimi srdcovymi prihodami.

» Preto upozoriiujeme zdravotnickych pracovnikov, aby si pred
podanim lieku PROSTIN 15M désledne overili pokyny na jeho
podanie.

e NavySe, prosim, overte si informaciu o lieku, ak podavate akykolvek
liek obsahujuci prostaglandin, pretoZe spésob podania méZe byt
u jednotlivych liekov rozdielny a méze zavisiet’ od indikacie daného
lieku.

Dalsie informécie o bezpednostnom riziku
Injekény roztok obsahujici 250 pg karboprostu trometamolu sa indikuje na intramuskularne
podanie na vyvolanie potratu od 8 tyzdiia a aj potas druhého trimestra gravidity, ked iné metédy




potratu zlyhali, pri zamlknutom potrate alebo popdrodnom krvacani, kioré je spésobené atoniou

maternice.

Taktiez sa indikuje na intraamniotické podanie na vyvolanie potratu od 13. ty2diia a v druhom
trimestri gravidity.

PROSTIN 15M sa nema podavat inym sposobom podania a pokyny na podanie tohto lieku treba
starostlivo dodrZiavat tak, ako je uvedené v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku.

Najcastejsie hlasenymi neZiaducimi prihodami po podani karboprostu trometamolu
zaznamenanymi pocas beZného sledovania bezpeénosti boli medicinske omyly. Konkrétne sa
vyskytlo 15 pripadov nespravneho sp&sobu podania (napr. intravenéznou, subkutannou
a intramyometrialnou injekciou) hiésenych poéas rokov 2008-2011. Asi polovica tychto pripadov
nespravneho podania stvisela s neZiaducimi Gginkami. Niektoré z nich stviseli so zavaZnymi
srdcovymi prihodami.

Tato informacia ma pripomendt zdravotnickym pracovnikom, aby si starostlivo overili pokyny na
podanie lickov obsahujucich karboprost trometamol. PROSTIN 15M sa mé podavat iba
intramuskulérne alebo intraamnioticky, aby sa zabezpeéilo optimalne bezpe&né pouZitie tohto
lieku.

Zdravotnickym pracovnikom sa taktiez pripomina, aby si pred pouZitim starostivo overili
informaciu o liekoch obsahujicich prostaglandiny, pretoze spdsob podania méze byt

u jednotlivych liekov rozdielny a méze zavisiet od indikécie daného lieku.

V stihme charakteristickych vlastnosti (SPC) pre liesk PROSTIN 15M a v pisomnej informécii pre
pouzZivatefov (PIL) je jednoznaine uvedené, Ze schvélené je iba intramuskularne
a intraamnioctické podanie, preto sa v suvislosti s tymto problémom nebudu robit zmeny v texte
SPC a PIL.

Tato informéacia uréena zdravotnickym pracovnikom bola schvalena Statnym ustavom pre
kontrolu liegiv.

Vyzva na hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Ak sa dozviete o akychkolvek neziaducich reakciach spojenych so sledovanim lieku

PROSTIN 15M, vratane nespravneho podania, hldste, prosim, tieto udalosti ihned spolo&nosti
PFIZER Luxembourg SARL, o.z., Pribinova 25, Bratislava, na faxovom &isle + 421 2 3355 5499
alebo priamo na Oddelenie bezpecnosti: Mgr. Lubomira Andrisova (+421 905 962 228, email:
andrisova.lubomira@pfizer.com)).

Komunikovanie informécie

Ak potrebujete dalSie informécie, kontaktujte, prosim, spolo&nost Pfizer - Medicinske oddelenie —
na telefonnom &isle + 421 2 3355 5500. MobZete tieZ poZiadat, aby Vas kontaktoval pracovnik
medicinskeho oddelenia za u€elom poskytnutia podrobnejsich informacil.

S uctou, @Q %C\—/

MUDr. Daniela Farkasova
Medicinsky riaditel
Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
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