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® Vyvoldva v PROSTIN 15M sol inj 10x1 ml/250 pg (amp.skl.) @ Vydat len

alebo méze pri vaznych
spoOsobit diagnézach
potrat

Dispenza?ny protokol 1.B - vyvolanie p6rodu

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-10 08:22:03
Interné Cislo zaznamu: 1482
Aplikacna forma: injek¢ény roztok

Registracné &isl
egistracne cCislo 81/0383/96-S

produktu:
Kéd statnej autorit
vo’ Statnej autority 15669
(SUKL):
ATC klasifikacia lll.
. " ! HLGO2A - Uterotonika
stupna:
ATC klasifikacia IV. ;
. HLGO2AD - Prostaglandiny
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 05/1996
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
PROSTIN 15M
250 mikrogramov/ml injek¢ny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢ného roztoku obsahuje 332 mikrogramov karboprostu trometamolu, ¢o
zodpoveda 250 mikrogramov karboprostu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom: benzylalkohol 9,5 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InjekCny roztok



Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Intramuskularne podanie

Potrat

PROSTIN 15M injek¢ny roztok (karboprost trometamol) sa indikuje na ukoncenie
gravidity od 8. tyzdna a aj pocCas druhého trimestra gestacie vypocitaného od prvého
dna posledného normalneho menstruacného cyklu.

Tiez sa indikuje pri nasledujlcich stavoch, ktoré su vo vztahu k potratu v druhom
trimestri:

* Nemoznost vypudenia plodu pri liecbe inou metédou.

* PredcCasny odtok plodovej vody pri pouziti intrauterinnej metédy, kedy dosSlo k
vyplaveniu lieku s plodovou vodou a ¢innost maternice sa nedostavila alebo je
nedostatocna.

* Potreba opakovaného intrauterinného podania lieku na vypudenie plodu.

* Neumyselny alebo spontdnny odtok plodovej vody, ak nie je plod Zivotaschopny
a pri chybani zodpovedajlcej aktivity maternice pre jeho vypudenie.

Zamiknuty potrat

PROSTIN15M injekCny roztok sa takisto indikuje na vyprazdnenie maternice u
pacientok so zamiknutym potratom v druhom trimestri gravidity.

Poporodné krvacanie




PROSTIN 15M injek¢ny roztok sa indikuje na lieCbu pop6érodného krvacania, ktoré je
spbsobené aténiou maternice, ktoré neodpovedd na konvencné metddy liecby.

Intraamniotické podanie

PROSTIN 15M injek¢ny roztok sa indikuje na intraamniotické podanie na vyvolanie
potratu od 13. tyzdna a v druhom trimestri gravidity, vypocitaného od prvého dna
posledného normalneho menstruac¢ného cyklu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Parenteralne lieky sa musia vysetrit zrakom na pritomnost CiastoCiek alebo zmenu
farby, pripadne Ci roztok alebo obal dovoluje podanie lieku.

Intramuskularne podanie

Potrat

Uvodna davka 250 mg/ml injek&ného roztoku PROSTIN 15M sa musi podat hlboko
intramuskularne tuberkulinovou injekénou striekackou. Nasledujice davky 250 mg/ml
sa maju podavat v dvoj- az trojhodinovych intervaloch v zavislosti od odpovede
maternice. Na Uvod sa mdze podat testovacia davka 100 mg. Ak sa kontrakcie
maternice povazuju za nedostatocné po niekolkych davkach 250 mg, davka sa méze
zvySovat po 50 mg az na maximalnu dadvku 500 mg kazdé 2 az 3 hodiny.

Pri niektorych zamlknutych potratoch méze byt ddvka 125 mg rovnako G¢inna ako
250 maq.

Neodporuca sa prekrocit celkovld davku 12 mg a kontinudlne podavanie dlhsie ako 2
dni.

Poporodné krvacanie



Na Uvod sa mé podat 250 mg/ml injek¢ného roztoku PROSTIN 15M hlboko
intramuskuldrne. V klinickych studiach vo vacsine pripadov doslo k odpovedi uz po
jednej davke. V niektorych pripadoch doslo k Uspechu az po opakovanom podavani v
intervaloch 15 az 90 minut. Potrebu dalSich injekcii a interval medzi davkami musi
stanovit jedine porodnik na zaklade klinického obrazu. Celkova davka nema prekrocit
2 mg (8 davok).

Intraamniotické podanie

Potrat

Davka 2,5 mg/10 ml injek¢ného roztoku PROSTIN15M sa poddava sterilnou striekackou
transabdominalne do amniového vaku. Podavanie mé byt pomalé a dlhSie ako 5
minut. PoCas poddvania sa musi pravidelne volnym refluxom kontrolovat ¢irost
obsahu amniotickej tekutiny. Ak sa objavi krv v tekutine, liek sa v tomto mieste
nesmie dalej podavat.

Ak potrat nenastane a oSetrujuci lekdr sa domnieva, Ze je indikovany, druha injekcia
2,5 mg sa mo6ze podat intraamnioticky o 24 hodin.

Celkovéa davka lieku PROSTIN 15M nesmie prekrodit 5 mg.
4.3 Kontraindikacie

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok tohto lieku
uvedenych v cCasti 6.1.

* Akutne zapalové ochorenie malej panvy.

* Pacientky so znamym aktivnym ochorenim srdca, pl'lc, obliCiek alebo pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



PROSTIN 15M injek&ny roztok sa ma pouzivat len pri striktnom dodrziavani
odporucaného davkovania v nemocnici vyskolenym lekarskym personalom.

U pacientok s astmou, hypotenziou alebo hypertenziou, kardiovaskularnym,
oblickovym alebo peceriovym ochorenim, glaukémom alebo zvySenym vnudtroo¢nym
tlakom, anémiou, ZltaCckou, diabetom alebo epilepsiou v anamnéze je nevyhnutna
mimoriadna opatrnost.

U pacientok s kardiovaskuldrnym ochorenim treba starostlivo zvazit pomer prinosu a
rizika lieCby (riziko poklesu krvného tlaku az rozvoj kardiovaskularneho kolapsu,
bradykardie), rovnako aj u pacientok s astmou v anamnéze (riziko bronchokonstrikcie)
a s pldcnym ochorenim (moznost znizenia plicneho krvného prietoku a zvySenia
arteridlneho plucneho tlaku).

Pri pouzivani PROSTINU 15M sa ma vzdy vziat do Gvahy, Ze v slvislosti s niektorymi
prostaglandinmi sa v zriedkavych pripadoch zaznamenal kardiovaskuldrny kolaps.

U pacientok lieCcenych karboprostom trometamolu sa pozoroval pokles saturacie
arteridalnym kyslikom u matky. Odporuca sa, aby pacientky s uz existujucimi kardio-
pulmonalnymi problémami lietené PROSTINOM® 15M boli poas lie¢by sledované a v
pripade potreby im bol podany kyslik.

Rovnako ako iné uterotonikd aj PROSTIN 15M injek¢ny roztok sa mé opatrne podavat
pacientkam s poskodenou (zjazvenou) maternicou.

Pocas tretieho trimestra gravidity ma uterus narastajlcu citlivost na exogénne
prostaglandiny. Minimalna ucinna davka PROSTINU 15M dostacujluca na vyprazdnenie
maternice v priebehu tretieho trimestra sa nestanovila.

PROSTIN 15M nep0sobi priamo na feto-placentarnu jednotku, a preto sa nesmie
pouzivat v situaciach, ked plod v maternici dosiahol Zivotaschopnost.



PROSTIN 15M sa nesmie povazovat za abortivum.

Predchadzajlca lieCba alebo sucasné podanie antiemetika alebo liekov proti hnacke
vyznamne znizuje vel'mi vysoky vyskyt vedlajSich gastrointestinalnych ucinkov,
spolo¢nych pre vsetky prostaglandiny. Treba zvazit ich pouzitie ako Standardnu sucast
lieCby pacientok.

Pouzitie PROSTINU 15M je spojené s prechodnou horuckou, ktord moze byt spésobend
ovplyvnenim termoregulacie na urovni hypotalamu. ZvySenie teploty o viac ako 1,1 °C
sa pri odporic¢anom davkovani vyskytlo asi u 1/8 pacientok.

Odlisenie endometritidy po aborte od zvySenej teploty indukovanej liekom je tazké,
ale rozdiely su zrejmejSie so vzrastajucou klinickou skisenostou. U pacientok so
zvysenou teplotou mala priblizne 1/16 klinickd diagnézu endometritidy. U ostatnych v
priebehu niekol'kych hodin po podani poslednej injekcie zvySena teplota ustupila.

Rovnako ako pri spontdnnom potrate, procese, ktory je niekedy neuplny, pri potrate
vyvolanom PROSTINOM 15M sa méze oCakavat neulplnost priblizne u 20 % pripadov.

Ak zlyhd ukoncenie tehotenstva s PROSTINOM 15M, treba pouzit ind metdédu (pozri
cast 4.6).

Aj ked vyskyt posSkodenia cervixu je velmi maly, cervix sa ma vzdy ihned po potrate
dokladne vysetrit.

Skusky na zvieratach, ktorym bol liek podavany vo vysokych davkach niekol'ko
tyzdniov ukdzali, Ze prostaglandiny triedy E a F m6zu navodit proliferaciu kostnej
hmoty. Tieto Ucinky boli pozorované tiez u novorodencov dlhodobo liecenych
prostaglandinom E1. Nie su ziadne dbkazy o tom, Ze by kratkodobé poddavanie
PROSTINU 15M mohlo spo6sobit podobné ucinky na kost.



Konzervacna latka benzylalkohol je spdjana so zdvaznymi neziaducimi udalostami
vratane ,syndrému stazeného dychania“ a smrti u pediatrickych pacientov. Aj ked'
bezné terapeutické davky tohto lieku zvycajne obsahuju mnozstvo benzylalkoholu,
ktoré je podstatne nizSie ako mnozstva, ktoré boli hlasené v spojitosti so ,,syndrémom
stazeného dychania“, minimdlne mnoZzstvo benzylalkoholu, pri ktorom sa méze
vyskytnut toxicita, nie je zndme. Riziko vzniku toxicity benzylalkoholu zavisi od
podaného mnozstva a hepatalnej kapacity na detoxifikaciu chemickej latky. Vznik
toxicity je pravdepodobnejsi u predCasne narodenych dojciat a dojCiat s nizkou
poérodnou hmotnostou.

4.5 Liekové a iné interakcie

PROSTIN 15M injekény roztok moéze zosilnit Ucinok inych uterotonik, sic¢asné
podavanie sa neodporuca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Neexistuju ziadne klinické udaje o Ucinkoch karboprostu na fertilitu.

Gravidita

Stddie na zvieratach dokdzali reproduk&nt toxicitu a akakol'vek davka, ktora
spdsobuje zvySeny tonus maternice, moze vystavit embryo alebo plod riziku.

Ak zlyha ukoncenie gravidity pomocou PROSTINU 15M, treba pouzit ind metddu (pozri
cast 4.4).



PROSTIN 15M sa nesmie pouzivat pocas gravidity okrem uvedenych indikacii (pozri
Cast 4.1).

Laktacia

Neexistuju udaje o vyluc¢ovani karboprostu trometamolu do materského mlieka.

Benzylalkohol prechddza do placenty (pozri ¢ast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Zziadne studie o Ucinkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

Zaznamenali sa neziaduce Uc¢inky ako synkopa, zdvrat a ospalost, ktoré mézu zhorsit
schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

Preto pacientky nemaju viest vozidld, kym nezistia, ¢i PROSTIN 15M ma vplyv na ich
schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka nizSie uvadza neziaduce ucinky identifikované z klinickych skasok a
sledovania po uvedeni lieku na trh podla triedy organovych systémov (System Organ
Class (SOCQ)) a frekvencie. V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce prihody
usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti. Frekvencie sU definované ako velmi Casté
(= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (=
1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000), alebo nezndme (z dostupnych



udajov).

Neziaduce ucCinky PROSTINU 15M su vo vSeobecnosti prechodné a reverzibilné po
ukonceni lieCby. NajCastejSie pozorované neziaduce reakcie suvisia s jeho

kontraktilnym Gc¢inkom na hladké svaly.

Vracanie a hnacka sa prejavili u priblizne 2/3 (66 %) skimanych pacientok, priblizne u
1/3 (33 %) sa vyskytla nevolnost, 1/8 (12 %) mala zvySenu teplotu o viac ako 1,1 °C a

u 1/14 (7 %) sa objavilo sCervenanie.

Trieda orgdanovych systémov podla
databazy MeDRA

Infekcie a nakazy

Poruchy imunitného systému

Poruchy endokrinného
systému

Nezname
Menej Casté
Psychické poruchy

Nezndme

Poruchy nervového Casté
systému

Frekvencia

Casté

Menej Casté

Nezndme

Nezname

Neziaduce ucinky

Endometritida®
Septicky Sok, infekcie
Infekcie hornych dych

Reakcie z precitliveno
anafylakticky Sok, ana

Tyreotoxicka kriza*

Poruchy spanku
Uzkost*, nervozita*

Bolesti hIavyT
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