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Pisomna informacia pre pouZivatelku

PREPIDIL
0,5 mg/3 g vaginalny gél

dinoproston

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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:

Co je PREPIDIL a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ PREPIDIL

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je PREPIDIL a na &o sa pouZiva

PREPIDIL obsahuje lie¢ivo dinoproston ako prostaglandin E; (PGE>), ktory sa vyskytuje prirodzene
v tele.

PREPIDIL sa pouziva na dozretie (zmiknutie) nepripraveného krcka maternice u tehotnych zien
Vv termine alebo blizko terminu porodu z medicinskych alebo gynekologickych indikacii na vyvolanie
porodnych stahov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PREPIDIL

Nepouzivajte PREPIDIL
- ak ste alergicka na dinoproston alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

PREPIDIL vam nesmie byt’ podany, ak je u vas kontraindikované podanie lieku sposobujuceho stahy
svalstva maternice, napr. v nasledujticich stavoch:

- viacnasobné rodic¢ovstvo (6 alebo viac predchadzajucich tehotenstiev)

- nedoslo k prerezavaniu hlavicky plodu

- chirurgicky zakrok maternice v minulosti (napr. cisarsky rez, hysterotomia)

- cefalopelvicka disproporcia (nepomer medzi vel'kost'ou hlavy plodu a panvy matky)

- frekvencia srdca plodu naznacuje zac¢inajtice oslabenie plodu

- porod, pri ktorom pomer prinosu/rizika pre matku alebo plod uprednostiiuje chirurgicky zasah
- nevysvetlitelny vytok z po§vy, nezvyc¢ajné krvacanie z maternice poc¢as sucasného tehotenstva
- ina poloha plodu ako hlavickou nadol

- uz existujlice zapalové ochorenie malej panvy

- podozrenie alebo potvrdena placenta uloZzena v pérodnych cestach
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany PREPIDIL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
niektory z uvedenych stavov:

- porucha srdcovo-cievnej funkcie

- porucha funkcie pecene

- porucha funkcie obli¢iek

- astma

- glaukdm (zeleny zékal) alebo zvySeny vnutroocny tlak

- viacpocetné tehotenstvo

- natrhnuté plodové membrany (odtiekla vam plodova voda)
- epilepsia

- vysoky krvny tlak

Pocas pouzivania dinoprostonu vam bude nepretrzite elektronicky sledovana aktivita maternice

a srdcového pulzu plodu z dé6vodu mozného vzniku nadmerne silnych kontrakcii maternice,
hypertonusu (zvyseného napétia svalstva v maternici) a nezvycajnej aktivity plodu.

Podobne ako pri inych liekoch spésobujtcich stahy maternice, lekar ma zvazit’ riziko roztrhnutia
maternice.

Pokial’ mate 35 rokov a viac, alebo ste mali komplikacie pocas tehotenstva a ste tehotna dlhsie ako
40 tyzdnov, moze sa prejavit’ riziko poporodnej diseminovanej intravaskularnej koagulacie (problémy
so zrazanlivost'ou krvi). Preto je potrebné dinoproston pouZzivat’ opatrne.

Iné lieky a PREPIDIL
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Odpoved’ na oxytocin (liek spésobujuci stahy svalstva maternice) moze byt’ zvyraznena pri subeznej
liecbe prostaglandinmi a exogénnej prostaglandinovej liecbe. Subezné pouzivanie S inymi

oxytocikami (lieky sposobujice st'ahy svalstva maternice) sa neodportacéa. Nasledné pouzitie oxytocinu
po podani gélu alebo tabliet dinoprostonu do pos$vy sa odporiaca s odstupom podania minimalne

6 hodin.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo
Dinoproston je ureny na pouzitie u tehotnych zien v termine alebo blizko terminu pdrodu.

Dojcenie
Prostaglandiny sa vylucuji vo vel'mi nizkych koncentracidch do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

3. Ako pouzivat’ PREPIDIL

PREPIDIL vam poda vyskoleny zdravotnicky pracovnik v nemocnici alebo na klinike, kde je

k dispozicii vybavenie na sledovanie vas a vasho dietata.

Zaciato¢na davka je 0,5 mg PREPIDILU. Pokial’ neddjde k adekvatnej odpovedi kréka maternice,
lekér vam moze opakovane podat’ 0,5 mg s intervalom 6 hodin medzi jednotlivymi podaniami.
Maximalna odport¢ana kumulativna davka je 1,5 mg dinoprostdénu pocas 24 hodin.

Sposob podavania
Vaginalny gél je uréeny na podanie do posvy (endocervikalne pouzitie).



Priloha ¢. 1 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04167-Z1A

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie Gi¢inky sa zaznamenali pri lokalnom pouziti cervikalneho gélu, intravaginalneho
gélu a vaginalnych tabliet.

Velmi ¢asté vedl’ajSie uc¢inky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob), sit uvedené niZsie:
- tiesen plodu/zmenena frekvencia srdca plodu

Casté vedPajsie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb), st uvedené niZsie:
- hnacka, nutkanie na vracanie, vracanie

- bolest’ chrbta

- anomalie stahov svaloviny maternice (zvySena Castost’, tonus alebo trvanie)

- pocit tepla v posve

- horucka

Nezname vedPajsie Gcinky (¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- alergické reakcie (napr. anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, anafylaktoidna reakcia)

- abrupcia (odlucovanie) placenty, pl'icna embolizacia amniotickou tekutinou, rychla cervikalna
dilatacia (roztiahnutie kr¢ka maternice), rupttra (prasknutie) maternice

- vysoky krvny tlak

- astma, bronchospazmus (ziZenie dychacich ciest)

- umrtie plodu, narodenie mitveho plodu a umrtie novorodenca (neonatalna smrt’); najma
po zavaznych udalostiach ako napr. ruptura (roztrhnutie) maternice

Po uvedeni lieku na trh sa u pacientok pozorovalo zvysené riziko popdérodnej diseminovanej
intravaskularnej koagulacie (problémy so zrazanlivostou krvi). Castost’ tohto vedl'ajsicho t¢inku bola
zriedkava (menej ako 1 na 1000 porodov).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PREPIDIL

Tento liek uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej striekacke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PREPIDIL obsahuje

- Liecivo je dinoproston. Kazda naplnena injekéna striekacka s obsahom 3 g (2,5 ml) vaginalneho
gélu obsahuje 0,5 mg dinoprostonu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st koloidny oxid kremiéity, bezvody a triacetin.
Ako vyzera PREPIDIL a obsah balenia

PREPIDIL je polotuhy polopriesvitny viskozny vaginalny gél.

PREPIDIL je baleny v jednorazovej naplnenej injekénej strickacke s obsahom 3 g (2,5 ml)
vaginalneho gélu, o predstavuje davku 0,5 mg dinoprostonu. Balenie tieZ obsahuje samostatne
zabaleny sterilny katéter.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.

Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

NAVOD NA POUZITIE PRiISLUSENSTVA INJEKCNEJ STRIEKACKY

Vyberte sterilny katéter a sterilni injek¢énu striekacku z obalu.

1. Odstrante ochranny koncovy kryt z injek¢nej striekacky (maé slizit” ako nadstavec piestu).

2. Vlozte ochranny koncovy kryt do injekcnej striekacky.

3. Na koniec injekénej striekacky pevne nasad’te katéter (musi zapadnut’ na miesto) a aplikujte
obsah injek¢ne;j striekacky.

Liek je ur¢eny len na pouzitie v nemocnici.



