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® Vyvolava v PROSTIN E2 tbl vag tbl vag 4x3 mg @ Vydat len

alebo méze (liek.skl.hneda) pri vaznych

spoOsobit diagnézach
potrat

Dispenza?ny protokol 1.B - vyvolanie p6rodu

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-10 08:07:16

Interné cislo zdznamu: 1477

Registrac¢né informacie:

Aplika¢na forma:
Registracné cislo
produktu:

Koéd statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia lll.
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Cena orientacne [€]:

vaginalne tablety

81/0177/86-CS

33733

HLGO2A - Uterotonika

HLGO2AD - Prostaglandiny

v Aktivny
* Viazany
11/1986
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
PROSTIN E2 tbl vag
3 mg vaginalne tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
LieCivo: dinoprostén ako prostaglandin E, (PGE2), ktory sa vyskytuje prirodzene.
Kazda vaginalna tableta obsahuje 3 mg dinoprosténu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalna tableta.

Biele tablety s oznacenim ,,UPJOHN 715" na jednej strane, a bez oznacCenia na strane



druhej.

4. KLINICKE UDAJE

* Terapeutické indikacie

Uterotonicky liek PROSTIN E2 tbl vag je indikovany na vyvolanie porodu, zvlast u pacientok s priaznivymi stahmi,
kedy nie su fetalne ani maternalne kontraindikacie.

* Davkovanie a sposob podavania

Uvodna davka je 1 tableta (3 mg) dinoprosténu, ktord sa vklada hiboko do posvovej
klenby.

Ak porod nezacne, druha tableta sa mo6ze aplikovat po 6-8 hodindch. Maximalna
celkova davka v priebehu 24 hodin je 6 mg.

* Kontraindikacie

Precitlivenost na dinoprostén alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

Dinoprostén sa nema pouzivat u pacientok, u ktorych su uterotonické lieky vseobecne
kontraindikované, ako napriklad:

*® viacnasobna gestacia

® viacnasobné rodic¢ovstvo (6 alebo viac predchadzajldcich gravidit)

* nedoslo k prerezavaniu hlavicky

®* anamnéza chirurgického zadkroku na maternici (napr. cisarsky rez, hysterektémia)



* cefalopelvicka disproporcia

* frekvencia srdca plodu naznacuje zacinajlce oslabenie plodu

* porod, pri ktorom pomer prinosu/rizika pre matku alebo plod preferuje
chirurgicky zasah

* nevysvetlitelny vaginalny vytok a/alebo nezvycajné krvacanie z maternice pocas
sucasnej gravidity

* ind poloha plodu ako hlavickou nadol

* existujuce zapalové ochorenie malej panvy napriek zodpovedajulcej
predchadzajlcej liecbe

* podozrenie alebo potvrdena placenta praevia

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lieky obsahujlce dinoprostén sa maju pouzivat opatrne u pacientov s poruchou
kardiovaskularnej funkcie, funkcie pecene alebo obliiek, s astmou, glaukémom alebo
zvySenym vnutroo¢nym tlakom alebo natrhnutymi chorioamniotickymi membranami,
s epilepsiou alebo anamnézou epilepsie a u pacientov s hypertenziou.

Pocas pouzivania dinoprosténu sa ma uskutocnit nepretrzité elektronické sledovanie
aktivity maternice a srdcového pulzu plodu. Pacientky, u ktorych sa vyvinul
hypertonus alebo hyperkontraktilita maternice alebo u ktorych sa vyvinul nezvycajny
srdcovy pulz plodu, sa maju liecit takym sp6sobom, ktory je v prospech plodu a matky.

Podobne ako pri inych uterotonickych liekov sa ma zvazit riziko ruptlry maternice.

Preukdzalo sa, ze zeny vo veku 35 rokov alebo viac, zeny s komplikaciami pocas
gravidity a zeny s gestacnym vekom viac ako 40 tyzdnov maju zvysené riziko
popdrodnej diseminovanej intravaskuldrnej koagulacie. Okrem toho tieto faktory mézu
dalej zvySovat riziko suvisiace s indukciou porodu (pozri Cast 4.8 Neziaduce Ucinky).
Preto sa u tychto Zien mé dinoprostdn pouzivat opatrne. Na skoru diagnostiku
vyvijajucej sa fibrinolyzy v bezprostrednej poporodnej f4ze sa maju prijat prislusné
opatrenia.



Liek sa mo6ze podavat len v nemocniciach a na Specializovanych pérodnickych
klinikdch, kde je zabezpelena nepretrzita 24-hodinova lekarska kontrola.

* Liekové a iné interakcie

Odpoved na oxytocin mo6ze byt zvyraznena za pritomnosti exogénnej
prostaglandinovej lieCby. Sibezné pouzivanie s inymi uterotonickymi liekmi sa
neodporuca.

Nasledné pouzitie oxytocinu po podani cervikalneho gélu, intravaginalneho gélu alebo
vaginalnych tabliet dinoprosténu sa odporuca s odstupom podania minimalne 6 hodin.

* Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dinoprostén je uréeny na pouzitie u gravidnych zien v termine alebo blizko terminu
porodu.

Prostaglandin E2 spoOsobil zvySenie vyskytu skeletalnych anomalii u potkanov a
kralikov. Preukdzalo sa, ze dinoprostén je embryotoxicky u potkanov a kralikov a
akakol'vek davka, ktord vyvola pretrvdvajlci tonus maternice, by mohla vystavit
embryo alebo plod riziku (pozri ¢ast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani).

Laktacia

Prostaglandiny sa vyluCuju vo vel'mi nizkych koncentraciach do materského mlieka. V
mlieku matiek, ktoré porodili predCasne alebo v termine, sa nezistili ziadne meratelné
rozdiely.



* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neaplikovatelné.

* Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce reakcie sa zaznamenali pri lokalnom pouziticervikalneho gélu,
intravaginalneho gélu a vaginalnych tabliet.

Pouzité frekvencie su nasledovné: Velmi ¢asté (3 1/10), ¢asté (3 1/100 az < 1/10),
menej Casté (3 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (Castost sa neda odhadnut z dostupnych Udajov).
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Neziaduce ucinky tykajuce sa matky
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