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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cervidil 10 mg vaginalny inzert

2. 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy vaginalny inzert pozostava z polymérového systému davkovania lieCiva, ktory
nie je biologicky rozlozitelny a obsahuje 10 mg dinoprosténu (prostaglandin Ez)
dispergovaného v matrici.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. 3. LIEKOVA FORMA

Vaginalny inzert

Cervidil sa dodava ako tenky, plochy, polopriehladny polymérovy vaginalny inzert



obdiZnikového tvaru so zaoblenymi hranami, ktory je vloZzeny do tkaného
polyesterového zavadzacieho systému.

4. klinické udaje

4.1 Terapeutické indikacie

Vyvolanie dozrievania krcka maternice u pacientok s pérodom v termine (od
ukonceného 37. tyzdna tehotenstva).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Jeden vaginalny inzert sa zavadza do hornej Casti zadnej vaginalnej klenby.

Vagindlny inzert sa ma vybrat po 24 hodindch bez ohladu na to, ¢i proces dozrievania
kréka maternice bol dokonceny.

S pripadnym naslednym podanim oxytocinu sa odporuca pockat najmenej 30 mindt od
vybratia vaginalneho inzertu.

Pediatricka populacia

Bezpelnost a Ucinnost Cervidilu u tehotnych Zien mladsich ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spo6sob podavania

Podavanie



Cervidil sa ma vybrat z mrazni¢ky tesne pred zavedenim. Pred pouzitim sa nemusi
rozmrazovat.

Aluminiové vrecko je oznac¢ené symbolom, kde treba vrecko otvorit. Vrecko otvorte
pozdiZz oznacenia v hornej ¢asti vrecka. NepouZivajte noZznice ani iné ostré predmety,
ktoré mo6zu poskodit zavadzaci systém.

Vaginalny inzert sa ma zaviest do hornej Casti zadnej vaginalnej klenby s pouzitim len
malych mnozstiev lubrikantov rozpustnych vo vode. Po zavedeni vagindlneho inzertu
sa moOze vytahovaci pasik odstrihnut noznicami, ale vzdy sa musi ponechat
dostato¢ne dlhy pasik mimo vaginy, aby bolo mozné odstranenie inzertu. V ziadnom
pripade sa nepokusajte zahnut koniec pasky do vaginy, lebo to méze stazit vybratie
inzertu.

Po zavedeni inzertu ma pacientka zostat lezat 20 az 30 minut. Kedze dinoprostén sa
bude uvolfiovat postupne pocas 24 hodin, je dolezité, aby sa v Castych pravidelnych
intervaloch monitorovali kontrakcie maternice a stav plodu.

Odstranenie

Vaginalny inzert sa da vybrat rychlo a l'ahko opatrnym potiahnutim za vytahovaci
pasik.

Vaginalny inzert je potrebné vybrat, aby sa poddvanie lieku ukoncilo, ak je dozrievanie
krcka maternice vyhodnotené ako dokoncené alebo z akychkol'vek dalsich dévodov
uvedenych nizsie.

1. Zaciatok porodu. Pre ucely vyvolania pérodu Cervidilom je zaciatok pérodu
definovany ako

pritomnost pravidelnych bolestivych kontrakcii maternice kazdé 3 minuty bez ohladu
na zmenu kr¢ka maternice. Pozornost treba venovat nasledovnému:

* Po vyvolani pravidelnych bolestivych kontrakcii Cervidilom sa ich frekvencia ani
intenzita neznizia, kym zostane Cervidil zavedeny, lebo stale sa uvolfuje
dinoproston.

* Pacientky, najma tie, ktoré uz v minulosti rodili, m6zu dostat pravidelné bolestivé
kontrakcie bez zjavnej zmeny krcka maternice. Skratenie a roztiahnutie krcka
maternice nemusi nastat, kym neddjde k aktivite maternice. Preto ked zistite, Zze



doslo k vyvolaniu pravidelnych bolestivych kontrakcii zavedenym Cervidilom,
vaginalny inzert treba odstranit bez ohl'adu na stav kréka maternice, aby sa
zabranilo hyperstimulacii maternice.

1. Spontanne prasknutie blan alebo amniotémia.

2. Kazdy naznak hyperstimulacie maternice alebo hypertonickych kontrakcif
maternice.

3. Dbkaz o distrese plodu.

5. Db6kaz o systémovych neziaducich uUcinkoch dinoprosténu na matku, napr.
nevolnost, vracanie,

hypotenzia alebo tachykardia.
1. Najmenej 30 minut pred zaciatkom intravendéznej infazie oxytocinu, lebo je ovela
vysSie

riziko hyperstimulacie, ak sa inzert s dinoprosténom nevyberie pred podanim
oxytocinu.

Na jednej strane zavadzacieho systému je otvor, ktory umoznuje pocas vyroby
vlozenie vaginalneho inzertu do zavadzacieho systému. Vaginalny inzert sa zo
zavadzacieho systému nema NIKDY vyberat.

Vaginalny inzert sa zvacsi na 2 - 3- nasobok svojej povodnej velkosti po jeho
odstraneni z vaginy a stava sa pruznym.

4.3 Kontraindikacie

Cervidil sa nemd pouzivat ani ponechat zavedeny:

1. ak p6rod zacal
2. ak sa podavaju oxytocika a/alebo iné lieCiva vyvolavajuce pbrod
3. ak by silné a dlhé kontrakcie maternice boli nevhodné, ako napr. u pacientok:

4. s predoslou zdvaznou operaciou maternice, napr. cisarsky rez, myomektémia a
pod. (pozri Casti 4.4 a 4.8)

5. s cefalopelvickou disproporciou

6. pri nespravnej polohe plodu



7. pri podozreni na distres plodu alebo dOkaze o distrese plodu
8. s predoslou zavaznou operaciou (napr. ina nez biopsia a abrazia krcka maternice)
alebo rupturou krcka maternice

1. ak existuje aktualne zapalové ochorenie panvy, ak predtym nebola zacata
vhodna liecba
2. precitlivenost na dinoprostdn alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych

v Casti 6.1.

1. ak pocas tejto gravidity existuje placenta praevia alebo nevysvetlitelné vaginalne
krvacanie

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred pouzitim Cervidilu sa mé starostlivo zhodnotit stav kréka maternice. Po zavedeni
sa musia stale monitorovat aktivita maternice a stav plodu. Cervidil sa m6ze pouzit
len v pripade, ak je dostupné vybavenie na kontinualne monitorovanie plodu a
maternice. Ak existuje akykol'vek naznak komplikacii u matky alebo plodu, alebo v
pripade vyskytu neziaducich Gcinkov, vaginalny inzert sa musi z vaginy odstranit.

Skusenosti s pouzitim Cervidilu u pacientok s ruptlrou vaku blan si obmedzené. Preto
sa ma u tychto pacientok pouzivat Cervidil s opatrnostou. KedZe uvoltovanie
dinoprosténu z inzertu méze byt ovplyvnené pritomnostou amniotickej tekutiny,
osobitnu pozornost treba venovat aktivite maternice a stavu plodu.

Cervidil sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientok, ktoré maju v anamnéze
hypertonus maternice, glaukém alebo astmu.

Pred podavanim dinoprosténu sa ma ukoncit poddvanie nesteroidnych
protizapalovych liekov, vratane kyseliny acetylsalicylove;j.

Ak su kontrakcie maternice prediZzené alebo prili$ silné, méze dojst k hypertonusu



alebo rupture maternice, a preto vaginalny inzert treba okamzite odstranit.

Ruptura maternice v slvislosti s pouzitim Cervidilu bola hlasena najma u pacientok s
kontraindikovanymi ochoreniami (pozri ¢ast 4.3). Z tohto dévodu sa Cervidil nema
podavat pacientkam, ktoré maju v anamnéze po6rod cisarskym rezom alebo operéciu
maternice, vzhladom na potencidlne riziko ruptldry maternice a s tym sudvisiacich
porodnych komplikacii.

Cervidil sa mé pouzivat opatrne v pripade viacpocetného tehotenstva. Neboli
vykonané Ziadne sStudie o pouziti pri viacpoCetnom tehotenstve.

Cervidil sa ma pouzivat s opatrnostou u zien, ktoré mali viac nez tri pérody v termine.
Neboli vykonané Ziadne Studie s pouzitim u zien, ktoré mali viac nez tri p6rody v
termine.

Druha davka Cervidilu sa neodporuca, lebo ucinky druhej davky neboli skimané.

Pouzitie lieku u pacientok s ochoreniami, ktoré by mohli ovplyvnit metabolizmus alebo
vylu€ovanie dinoprosténu, napr. chorobou pluc, pecene alebo obliciek nebolo
konkrétne skimané. Pouzitie lieku u tychto pacientok sa preto neodporuca.

Zeny 35-ro¢né a starsie, zeny s komplikdciami po¢as gravidity, ako si napr. gestaény
diabetes, arteridlna hypertenzia a hypotyredza, a tiez Zeny v gestacnom veku viac nez
40 tyzdnov maju vysSie popo6rodné riziko vzniku diseminovanej intravaskularnej
koagulacie (DIC). Tieto faktory mézu dalej zvySovat riziko vzniku diseminovanej
intravaskularnej koaguldcie u zZien s farmakologicky vyvolanym pérodom (pozri ¢ast
4.8). Preto sa dinoprostén a oxytocin maju u tychto pacientok pouzivat s opatrnostou.
Vo faze tesne po pbérode ma lekdr starostlivo sledovat skoré prejavy vzniku DIC (napr.
fibrinolyza).

Lekar ma byt obzvlast opatrny, lebo tak ako pri inych metdédach vyvolania p6rodu,
pouzitie dinoprosténu méze spbsobit neimyselnl abrupciu placenty a naslednu
embolizaciu antigénneho tkaniva, ¢o méze v zriedkavych pripadoch sp6sobit vznik



anafylaktoidného syndromu gravidity (embdlia plodovou vodou).

4.5 Liekové a iné interakcie

S Cervidilom sa nevykonali Ziadne interak¢né studie.

Prostaglandiny zosilfiuju uterotonicky ucinok oxytocik. Z tychto dévodov sa Cervidil
nemad pouzivat sibezne s oxytocikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Cervidil sa nema pouzit pocas gravidity pred ukoncenym 37. tyzdhom gestacie.

DojCenie

Neboli vykonané ziadne studie na vyhodnotenie mnozstva dinoprosténu v kolostre
alebo materskom mlieku po pouziti Cervidilu.

Dinoprostén sa moéze vylucovat do kolostra a materského mlieka, ale predpoklada sa,
Ze hladina a diZka trvania G¢inku budd vel'mi limitované a nemali by branit doj¢eniu. V
klinickych studiach s Cervidilom neboli pozorované ziadne Ucinky na dojc¢enych
novorodencov.

Fertilita

Netyka sa.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Netyka sa.



* Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

NajCastejsSie hldsenymi neziaducimi reakciami lieku v placebom kontrolovanych
klinickych studidch dcinnosti a stddiach s aktivnymi komparatormi (N = 1 116) boli
~porucha srdcovej frekvencie plodu” (6,9 %), ,abnormalne kontrakcie maternice” (6,2
%) a ,abnormalny pérod ovplyvnujuci plod” (2,6 %).

Tabulka nizSie uvadza najdélezitejSie neziaduce reakcie rozdelené podla triedy
organovych systémov (TOS) a frekvencie. Dalej si uvedené neziaduce U¢inky s
neznamou frekvenciou pozorované po uvedeni lieku na trh.

NeZiaduce reakcie pozorované v klinickych studiach st uvedené podla ich vyskytu;
neziaduce reakcie hldsené po uvedeni lieku na trh su uvedené ako s neznamou

frekvenciou.

Trieda Caste
organovych (= 1/100 az <
systémov

1/10)

Poruchy krvi a
lymfatického
systému

Poruchy imunitného
systému

Poruchy nervového
systému

Poruchy srdca a
srdcovej Cinnosti

porucha srdcovej

frekvencie plodul*

Menej casté

(= 1/1000 az <
1/100)

bolest hlavy

Nezname (z
dostupnych
udajov)

diseminovana
intravaskuldrna
koagulacia

anafylaktickd
reakcia,

precitlivenost
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