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Pisomna informacia pre pouZivatelku
Cervidil 10 mg vaginalny inzert

dinoproston

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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 zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

- Cervidil sa mé pouzivat’ len pod dohl'adom prislusného Specialistu.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cervidil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cervidil
Ako pouzivat’ Cervidil

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Cervidil

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S

1. Co je Cervidil a na ¢o sa poZiva

Cervidil obsahuje lieCivo dinoproston 10 mg a pouziva sa na vyvolanie pérodu, ak bol ukonceny 37.
tyzden tehotenstva. Dinoproston napomaha otvoreniu ¢asti pérodného kanala, nazyvaného krcok
maternice (cervix), ¢im umoziuje dietat'u prejst’ krékom maternice. Existuje niekol’ko dovodov, preco
mozete potrebovat’ pomoc pri zacati pérodu. Ak potrebujete viac informacii, opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cervidil

NepouZivajte Cervidil

Cervidil vam nesmie byt podany:

- ak velkost hlavicky diet'ata moze sposobit’ pocas pérodu akykol'vek problém

- ak dieta v maternici nie je v spravnej polohe, aby sa narodilo prirodzenym spdsobom

- ak eSte nenarodené diet’a nie je v dobrom zdravotnom stave a/alebo je v tiesni

- ak ste v minulosti podstapili zavaznl operaciu kr¢ka maternice alebo ste mali natrhnuty krc¢ok
maternice

- ak trpite nelieCenym zapalovym ochorenim panvy (infekcia maternice, vaje¢nikov, poérodnych
ciest a/alebo kr¢ka maternice)

- ak placenta prekryva poérodny kanal

- ak mate alebo ste mali akékol'vek neo¢akavané vaginalne krvacanie pocas tohto tehotenstva

- ak ste v minulosti podstupili operaciu maternice, vratane porodu cisarskym rezom ktoréhokol'vek
z vasSich skor narodenych deti

- ak ste alergicka na dinoproston alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Lekar alebo zdravotna sestra vam nezaveda Cervidil alebo ho odstrania, potom ako vam ho zaviedli:
- akuz porod zacal

- akje potrebné podat’ vam liek na ul'ahCenie pdrodu, napr. oxytocin

- ak mate vel'mi silné alebo prediZzené kontrakcie

- akje vase diet'a v tiesni
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- ak mate vedrlajsie uCinky (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Existuju len obmedzené skusenosti s pouzitim Cervidilu, ak vam odtiekla plodova voda. Lekar alebo
zdravotna sestra odstrania Cervidil, ak vam ho zaviedli v pripade, Ze vam odtiekla plodova voda alebo
odtok plodovej vody vyvola lekér alebo zdravotna sestra.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Cervidil, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa vas

tyka ¢okol'vek z nasledujuceho:

- ak mate alebo ste niekedy mali astmu (tazkosti s dychanim) alebo glaukom (o¢ny zakal)

- ak ste v minulosti mali pri pérode vel'mi silné alebo prediZzené kontrakcie

- ak trpite ochorenim pI'ic, peCene alebo obliciek

- ak cakate viac ako 1 dieta

- ak ste mali viac ako 3 prirodzené pérody donosenych deti

- akuzivate lieky na bolest’ a/alebo zapal, ktoré patria do skupiny nesteroidnych protizdpalovych
liekov (zname ako NSAID), napr. aspirin

- ak mate 35 rokov a viac, ak ste mali pocas tehotenstva komplikacie, ako st cukrovka, vysoky
krvny tlak alebo nizke hodnoty hladiny hormonov stitnej zl'azy (hypotyreoidizmus), alebo vase
tehotenstvo trva viac ako 40 tyzdnov, pretoZe je u vas zvysené riziko rozvoja diseminovanej
intravaskularnej koagulacie (DIC), Co je zriedkavé ochorenie ovplyviiujice zrazanie krvi

Deti a dospievajuci
Pouzitie Cervidilu u deti a mladistvych mladsich ako 18 rokov sa neskiimalo.

Iné lieky a Cervidil
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
vol'nopredajnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Cervidil mo6ze sposobit’, ze budete reagovat’ citlivejsie na lieky, ktoré patria do skupiny liekov
s oxytocinovym ucinkom, ktoré sa pouzivaji na zosilnenie kontrakcii. Neodportca sa pouzivat’ tieto
lieky spolu s Cervidilom.

Tehotenstvo a dojcenie

Cervidil sa pouziva na vyvolanie pérodu ukoncovaného v termine. Cervidil sa nesmie pouzivat

v ziadnom inom §tadiu tehotenstva. Pouzitie Cervidilu po¢as dojéenia sa neskiumalo. Cervidil sa moze
vylucovat’ do materského mlieka, ale predpoklada sa, Ze mnoZzstvo a doba ti¢inku st limitované

a nemaju vplyv na dojcenie. Nepozoroval sa ziaden vplyv na dojcenie novorodencov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa, pretoze Cervidil sa pouziva len pri porode.

3. Ako pouzivat’ Cervidil

Cervidil vam poda vyskoleny odbornik v nemocnici alebo na klinike, kde su k dispozicii zariadenia na
sledovanie vas a vasho dietata.

Lekar alebo zdravotna sestra zavedu jeden vaginalny inzert do vaginy blizko kr¢ka maternice.
Vaginalny inzert si nemdzete zaviest’ sama. Lekar alebo zdravotna sestra natrie vaginalny inzert pred
jeho zavedenim malym mnozstvom lubrikantu vo forme Zelé. Mimo vaginu ma zostat’ dostatocne dlhy
vytahovaci pasik, aby sa v pripade potreby mohol vaginalny inzert odstranit’.

Pocas tejto procediry budete lezat’ a budete sa moct’ postavit’ za 20 — 30 minut po zavedeni Cervidilu.

Vaginalny inzert po jeho zavedeni navlhne. To umoziiuje dinoprostonu zacat’ sa uvolfiovat’.
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Po zavedeni vaginalneho inzertu, ktory napoméaha vyvolat’ porod, sa budu u vas pravidelne sledovat’,
okrem iného, nasledovné parametre:

e otvorenie kré¢ka maternice
e kontrakcie maternice
e porodnd bolest’ a zdravotny stav vasho dietat’a

Lekér alebo zdravotna sestra rozhodnt, ako dlho mé byt’ Cervidil zavedeny, v zavislosti od priebehu
porodu. Cervidil sa moze ponechat’ zavedeny najviac 24 hodin.

Vaginélny inzert napuci na 2 — 3 nasobok svojej povodnej velkosti a stane sa pruznym, ¢o napomaha
jeho odstraneniu z vaginy.

Ak mate zavedeny Cervidil dlhSie, ako je potrebné

Ak mate zavedeny Cervidil dlhsie ako je potrebné, méze to viest’ k zvysSeniu kontrakcii alebo k tiesni
dietat’a. V takomto pripade sa ma Cervidil vaginalny inzert ihned’ odstranit’.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

o zvySené kontrakcie maternice, ktoré mozu, ale nemusia mat’ vplyv na dieta

o dieta moze byt v tiesni a/alebo jeho srdcovy rytmus moze byt rychlejsi alebo pomalsi
oproti normalnemu stavu

o zmena sfarbenia plodovej vody

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
o bolest’ hlavy

znizenie tlaku krvi

tazkosti s dychanim u novorodenca ihned’ po pérode

novorodenec ma vysoké hladiny bilirubinu, produktu rozpadu ¢ervenych krviniek, ¢o
moze sposobit’ zozltnutie pokozky a oci

svrbenie

zavazné vaginalne krvacanie po porode

placenta sa oddeli od steny maternice pred narodenim dietat’a

celkovy stav dietat’a sa zhorsi ihned’ po narodeni

pomaly postupujuci porod

zapal membran, ktoré ohranicuji vnutro maternice

maternica sa po porode nezmrsti kvoli nedostatoénym kontrakcidm

pocit palenia v genitalnej oblasti

horacka

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

. umrtie plodu, narodenie mitveho plodu a umrtie novorodenca (novorodenecka smrt);
najmi po zavaznych udalostiach, ako je roztrhnutie maternice.

o diseminovana intravaskularna koagulacia (DIC), zriedkavé ochorenie, ktoré vplyva na
zrazanlivost’ krvi. To moZze sposobit’ tvorbu krvnych zrazenin a zvysit riziko krvacania.

o tekutina, ktora obklopuje diet'a pocas tehotenstva sa moze pocas pérodu dostat’ do

krvného obehu matky a zablokovat’ cievy, ¢o vedie k stavu nazyvanému anafylaktoidny
syndrom tehotenstva a méze zahiat’ priznaky ako su: dychavicnost, nizky tlak krvi, izkost’
a zimnica, zivot ohrozujuce tazkosti so zrazanim krvi, kice, kdma, krvacanie a tekutina

v pl'iicach a tiesen plodu ako je pomaly tep srdca.
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o hypersenzitivna reakcia a zavazna alergické reakcie (anafylakticka reakcia), ktoré mozu
zahrnat: tazkosti s dychanim, dychavi¢nost’, pomaly alebo rychly pulz, zavraty, svrbenie,
sCervenanie pokozky a vyrazku

bolest’ brucha

nevolnost’

vracanie

hnacka

opuch v genitalnej oblasti

pretrhnutie maternice

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vej vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cervidil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Cervidil po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a Skatulke.

Uchovavajte v mraznicke (-10 az -25 °C). Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Po pouziti lekar alebo zdravotna
sestra zlikviduje tento liek ako klinicky odpad. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cervidil obsahuje

- Liecivo je dinoproston, znamy ako prostaglandin E,. Kazdy vaginalny inzert obsahuje 10 mg
dinoprosténu, ktory sa uvol'iiuje rychlost'ou priblizne 0,3 mg za hodinu pocas 24 hodin.
- Dalsie zlozky su sietovany makrogol (hydrogél) a polyesterova priadza.

Ako Cervidil vyzera a obsah balenia

Vaginalny inzert je maly obdiZnikovy plastovy vylisok obaleny zavadzacim systémom zo sietovanej
textilie. Plastovy vylisok je hydrogélovy polymér, ktory vlihkost'ou napuciava a uvolniuje dinoproston.
Zavadzaci systém ma dlhy vytahovaci pasik, ktory umoziuje lekarovi alebo zdravotnej sestre

v pripade potreby inzert vybrat’.

Kazdy vaginalny inzert je baleny do samostatného foliového vrecka vyrobeného z hlinikovej/
polyetylénovej laminovanej folie a vrecko je balené v skatul'ke.

Balenie obsahuje 5 vaginalnych inzertov.

Drzitel rozhodnutia o registracii
FERRING Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D, Blok E

821 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
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24109 Kiel
Nemecko

Ferring Controlled Therapeutics Ltd (FCT)
1 Redwood Place

Peel Park Campus

East Kilbride, G74 5PB,

Skétsko, Velkd Britdnia

Tento liek je registrovany v ¢lenskych statoch europskeho hospodarskeho priestoruaa v
Spojenom kraPovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi ndzvami:

Belgicko: PROPESS 10 mg hulpmiddel voor vaginaal gebruik, PROPESS 10 mg systéme de diffusion
vaginal, PROPESS 10 mg vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Bulharsko: TTPOIIEC 10 mg Barunanna nexapctBogocrassia cucrema / PROPESS 10 mg vaginal
delivery system

Cyprus: Propess

Ceska republika: CERVIDIL

Dansko: Propess, vaginalindlaeg

Estonsko: Propess

Finsko: Propess 10 mg depotlddkevalmiste, eméttimeen

Francuzsko: PROPESS 10 mg, systéme de diffusion vaginal

Grécko: PROPESS 10 mg cvotnpo evOOKOATIKNAG Y0P yNons

Holandsko: Propess, vaginaal toedieningssysteem 10 mg

Chorvatsko: Propess 10 mg sustav za isporuku u rodnicu

frsko: Propess 10 mg vaginal delivery system

Litva: Propess

Lotyssko: Propess

Luxembursko: PROPESS 10 mg systéme de diffusion vaginal

Mad’arsko: Propess 10mg hiivelyben alkalmazott gyogyszerlead6 rendszer
Nemecko: PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Norsko: Propess

PoTl'sko: Cervidil

Portugalsko: PROPESS 10 mg, Sistema de libertagdo vaginal

Rakusko: PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Rumunsko: PROPESS 10 mg/24 ore sistem cu cedare vaginala

Slovenska republika: Cervidil 10 mg vaginalny inzert

Slovinsko: Propess 10mg vaginalni dostavni sistem

Spanielsko: PROPESS 10 mg sistema de liberacion vaginal

Svédsko: Propess 10 mg vaginalinligg

Taliansko: PROPESS 10 mg — Dispositivo vaginale

Spojené kralovstvo (Severné irsko): PROPESS 10 mg vaginal delivery system

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.
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Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

POKYNY NA POUZITIE

Aplikacia
1. Otvorte vrecko odtrhnutim félie v hornej Casti vrecka a vyberte Cervidil. Nepouzivajte
noznice alebo iné ostré predmety na otvorenie vrecka, lebo by sa mohol produkt poskodit’.
Produkt opatrne vyberte z vrecka za zavadzaci systém. Drzte vaginalny inzert medzi
ukazovakom a prostrednikom a vlozte ho do vaginy. V pripade potreby mézete pouzit’ vo
vode rozpustny lubrikant.

2. Umiestnite Cervidil prie¢ne do hornej Casti zadnej vaginalnej klenby.

3. Ponechajte vytahovaci pasik (asi 2 cm) previsat’ z vaginy, aby sa mohol inzert jednoducho
odstranit’. Pasik mozno v pripade potreby skratit’.

4. Ubezpecte sa, ze pacientka zostane lezat’ alebo sediet’ 20 — 30 mintt po zavedeni, aby mohol
vaginalny inzert napucat’.

Odstranenie
Cervidil mozno rychlo a jednoducho odstranit’ opatrnym potiahnutim pasika. Po odstraneni sa
ubezpecte, ze cely produkt (inzert a zavadzaci systém) boli z vaginy odstranené.
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