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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
PROSTIN 15M
250 mikrogramov/ml injekény roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Pomocné latky so znamym uéinkom

PROSTIN 15M injekény roztok obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml, ¢o zodpoveda 9 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Intramuskuldrne podanie

Potrat

PROSTIN 15M injekény roztok (karboprost trometamol) je indikovany na ukonéenie gravidity

od 8. tyzdna a aj pocas druhého trimestra gestacie vypocitaného od prvého dia posledného normalneho
menstruacného cyklu.

Tiez je indikovany pri nasledujucich stavoch, ktoré st vo vztahu k potratu v druhom trimestri:

o Nemoznost’ vypudenia plodu pri lieCbe inou metddou.

o Predcasny odtok plodovej vody pri pouziti intrauterinnej metddy, kedy doslo k vyplaveniu lieku
s plodovou vodou a ¢innost’ maternice sa nedostavila alebo je nedostato¢na.

o Potreba opakovaného intrauterinného podania lieku na vypudenie plodu.

o Neumyselny alebo spontanny odtok plodovej vody, ak nie je plod zivotaschopny a pri chybani

zodpovedajucej aktivity maternice pre jeho vypudenie.

Zamlknuty potrat
PROSTIN 15M injekény roztok je takisto indikovany na vyprazdnenie maternice u pacientok
so zamlknutym potratom v druhom trimestri gravidity.

Poporodné krvacanie
PROSTIN 15M injekény roztok je indikovany na lieCbu poporodného krvacania, ktoré je spdsobené
atoniou maternice, ktoré neodpoveda na konvenéné metody lieCby.
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Intraamniotické podanie

PROSTIN 15M injekény roztok je indikovany na intraamniotické podanie na vyvolanie potratu
od 13. tyzdina a v druhom trimestri gravidity, vypocitaného od prvého dia posledného normalneho
menstruacného cyklu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Parenteralne lieky sa musia vySetrit’ zrakom na pritomnost’ ¢iastoCiek alebo zmenu farby, pripadne ¢i
roztok alebo obal dovol'uje podanie lieku.

Intramuskularne podanie

Potrat

Zaciato¢na davka 250 pg/ml PROSTIN 15M injekéného roztoku sa musi podat’ hlboko intramuskularne
tuberkulinovou injekénou striekackou. Nasledujuce davky 250 pg/ml sa maju podavat v dvoj- az
trojhodinovych intervaloch v zavislosti od odpovede maternice. Na zacCiatok sa moze podat’ testovacia
davka 100 pg. Ak sa kontrakcie maternice povazuju za nedostatocné po niekol’kych davkach 250 pg,
davka sa moze zvySovat’ po 50 pg az na maximalnu davku 500 pg kazdé 2 az 3 hodiny.

Pri niektorych zamiknutych potratoch moze byt davka 125 pg rovnako u¢inna ako 250 pg.

Neodporuca sa prekrocit’ celkova davku 12 mg a kontinualne podavanie dlhsie ako 2 dni.

Poporodné krvacanie

Na uvod sa ma podat’ 250 pug/ml PROSTIN 15M injekéného roztoku hlboko intramuskularne.

V klinickych stadiach vo vicsine pripadov doslo k odpovedi uz po jednej davke. V niektorych pripadoch
doslo k odpovedi na liek az po opakovanom podavani v intervaloch 15 az 90 minut. Potrebu d’al$ich
injekcii a interval medzi davkami musi stanovit’ jedine pérodnik na zaklade klinického obrazu. Celkova
davka nema prekrocit’ 2 mg (8 davok).

Intraamniotické podanie

Potrat

Davka 2,5 mg/10 ml PROSTIN 15M injekéného roztoku sa podava sterilnou striekackou
transabdominalne do amniového vaku. Podavanie ma byt pomalé a dlhsie ako 5 minuat. Po¢as podavania
sa musi pravidelne vol'nym refluxom kontrolovat’ ¢irost’ obsahu amniotickej tekutiny. Ak sa objavi krv
v tekutine, liek sa v tomto mieste nesmie d’alej podavat’.

Ak potrat nenastane a oSetrujuci lekar sa domnieva, ze je indikovany, druha injekcia 2,5 mg sa moze
podat’ intraamnioticky o 24 hodin.

Celkova davka PROSTINU 15M nesmie prekrocit’ 5 mg.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Akutne zapalové ochorenie malej panvy.

Pacientky so znamym aktivnym ochorenim srdca, pl'iic, obli¢iek alebo pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

PROSTIN 15M injekény roztok sa ma pouZzivat’ len pri striktnom dodrziavani odporacaného davkovania
v nemocnici vySkolenym lekarskym personalom.
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U pacientok s astmou, hypotenziou alebo hypertenziou, kardiovaskularnym, obli¢kovym alebo pecenovym
ochorenim, glaukdmom alebo zvySenym vnutroo¢nym tlakom, anémiou, Zltackou, diabetom alebo
epilepsiou v anamnéze je nevyhnutnd mimoriadna opatrnost’.

U pacientok s kardiovaskularnym ochorenim treba starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizika liecby (riziko
poklesu krvného tlaku az rozvoj kardiovaskuldrneho kolapsu, bradykardie), rovnako aj u pacientok

s astmou v anamnéze (riziko bronchokonstrikcie) a s pl'icnym ochorenim (moznost’ znizenia plicneho
krvného prietoku a zvySenia arterialneho plicneho tlaku).

Pri pouzivani PROSTINU 15M sa ma vzdy vziat’ do uvahy, ze v suvislosti s niektorymi prostaglandinmi
sa v zriedkavych pripadoch zaznamenal kardiovaskularny kolaps.

U pacientok liecenych karboprostom trometamolu sa pozoroval pokles saturacie arteridlnym kyslikom
u matky. Odporuaca sa, aby pacientky s uz existujucimi kardio-pulmonalnymi problémami lie¢ené
PROSTINOM 15M boli pocas liecby sledované a v pripade potreby im bol podany kyslik.

Rovnako ako iné uterotonika aj PROSTIN 15M sa ma opatrne podavat’ pacientkam s poSkodenou
(zjazvenou) maternicou.

Pocas treticho trimestra gravidity ma uterus narastajicu citlivost’' na exogénne prostaglandiny. Minimalna
ucinna davka PROSTINU 15M dostacujuca na vyprazdnenie maternice v priebehu treticho trimestra sa
nestanovila.

PROSTIN 15M neposobi 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.

Predchadzajtica liecba alebo si¢asné podanie antiemetika alebo liekov proti hnac¢ke vyznamne znizuje
vel'mi vysoky vyskyt vedl'ajsich gastrointestinalnych ucinkov, spolo¢nych pre vsetky prostaglandiny.
Treba zvazit’ ich pouzitie ako Standardnt sucast’ lie¢by pacientok.

Pouzitie PROSTINU 15M je spojené s prechodnou hortckou, ktord moéze byt spésobena ovplyvnenim
termoregulacie na trovni hypotalamu. ZvySenie teploty o viac ako 1,1 °C sa pri odporac¢anom davkovani
vyskytlo asi u 1/8 pacientok.

Odlisenie endometritidy po aborte od zvySenej teploty indukovanej liekom je tazké, ale rozdiely su
zrejmejsie so vzrastajicou klinickou sktisenost’ou. U pacientok so zvySenou teplotou mala priblizne 1/16
klinickt diagnézu endometritidy. U ostatnych v priebehu niekol’kych hodin po podani poslednej injekcie
zvysena teplota ustupila.

Rovnako ako pri spontannom potrate, procese, ktory je niekedy netiplny, pri potrate vyvolanom
PROSTINOM 15M sa moze oc¢akavat’ netiplnost’ priblizne u 20 % pripadov.

Ak zlyha ukoncenie tehotenstva s PROSTINOM 15M, treba pouZit’ inii metddu (pozri Cast’ 4.6).

Aj ked vyskyt poSkodenia cervixu je vel'mi maly, cervix sa ma vzdy ihned’ po potrate dokladne vysetrit.
Skusky na zvieratach, ktorym bol liek podavany vo vysokych davkach niekol’ko tyzdiov ukazali, ze
prostaglandiny triedy E a F m6zu navodit proliferaciu kostnej hmoty. Tieto ucinky boli pozorované tiez

u novorodencov dlhodobo lie¢enych prostaglandinom E1. Nie st ziadne dokazy o tom, Ze by kratkodobé
podavanie PROSTINU 15M mohlo sp6sobit’ podobné ti¢inky na kost’.
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Informacie o pomocnych latkach

Benzylalkohol

PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol (pozri ¢ast’ 2). Konzerva¢na latka benzylalkohol méze spdsobit’
hypersenzitivne reakcie. Je potrebné zvazit' celkové mnozstvo benzylalkoholu prijimané zo vSetkych
zdrojov, a vysoké mnozstva sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou a len ak je to nevyhnutné, najmé u pacientov
s poruchou funkcie pecene alebo obliciek, ako aj u gravidnych alebo dojciacich zien, kvoli riziku
akumuldcie a toxicity (metabolicka acid6za).

Sodik

PROSTIN 15M obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej ampulke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

PROSTIN 15M moze zosilnit’ t¢inok inych uterotonik, si¢asné podavanie sa neodporuca.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Stadie na zvieratach dokazali reprodukénu toxicitu a akakol'vek davka, ktora sposobuje zvysSeny tonus
maternice, méze vystavit embryo alebo plod riziku.

Ak zlyha ukoncenie gravidity pomocou PROSTINU 15M, treba pouzit’ inti metodu (pozri Cast’ 4.4).
PROSTIN 15M sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity okrem uvedenych indikacii (pozri Cast’ 4.1).

PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol ako konzervaénu latku. Benzylalkohol méze prechadzat
cez placentu (pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie
Neexistuju tdaje o vylu¢ovani karboprostu trometamolu do materského mlieka.

PROSTIN 15M obsahuje benzylalkohol ako konzervacnu latku (pozri Cast’ 4.4).

Fertilita
Neexistuju ziadne klinické udaje o uc¢inkoch karboprostu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne Stiidie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Zaznamenali sa neziaduce u¢inky ako synkopa, zavrat a ospalost’, ktoré mozu zhorsit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

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

4.8 Neziaduce ucinky
Tabul’ka nizSie uvadza neziaduce ucinky identifikované z klinickych sktisok a sledovania po uvedeni lieku

na trh podl'a triedy organovych systémov a frekvencie. V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neZiaduce uc¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti. Frekvencie su definované ako vel'mi Casté
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(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), alebo nezname (z dostupnych udajov).

Neziaduce ucinky PROSTINU 15M st vo v§eobecnosti prechodné a reverzibilné po ukonceni liecby.
Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky suvisia s jeho kontraktilnym ti€¢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 au 1/14 (7 %) sa objavilo

s€ervenanie.
Trieda organovych
systémov podla databazy Frekvencia Neziaduce tcinky
MeDRA
Infekcie a nakazy Casté Endometritida’
Menej Casté Septicky $ok, infekcie mocovych ciest
Nezname Infekcie hornych dychacich ciest™*
Poruchy imunitného Neznéme Reakcie z precitlivenosti* (napr.
systému anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok,
anafylaktoidna reakcia, angioedém)
Poruchy endokrinného Nezname Tyreotoxicka kriza*
systému
Psychické poruchy Menej Casté Poruchy spanku
Nezname Uzkost™, nervozita*
Poruchy nervového Casté Bolest’ hlavy'

systému Menej Casté Vazovagalna synkopa, pre-synkopa,
letargia, dystonia, parestézia, dysgeuzia,
zavraty’, somnolencia
Nezname Synkopa*
Poruchy oka Menej Casté Bolest’ oka, rozmazané videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté

Tinitus, vertigo

hrudnika a mediastina

Poruchy srdca a srdcovej Menej Casté Tachykardia

¢innosti Nezname Palpitacie*

Poruchy ciev Casté ZacCervenanie, navaly tepla,
Menej Casté Hypertenzia

Poruchy dychacej sustavy, | Casté Kasel

Menej Casté

Respirac¢na tiesen, hyperventilaciaf,
dyspnoe, astma, ¢kanie, chripot

Nezname

Bronchospazmus, faryngalny edém,
stuhnutost’ v hrdle*, pocity dusenia*,
epistaxa*, sucho v hrdle*

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

Vel'mi ¢asté

Hnacka', vracanie’, nauzea’

Menej Casté

Hemateméza, bolest’ v hornej Casti brucha,
sucho v ustach

systému a prsnikov

Nezname Gastralgia, napinanie*
Poruchy kozZe Menej Casté Diaforéza, nadmerné potenie
a podkoZného tkaniva Nezname Vyrazka*
Poruchy kostrovej Menej Casté Bolest’ chrbta, myalgia, tortikolis
a svalovej sustavy Nezname Svalové kfée*, blefarospazmus*
a spojivového tkaniva
Poruchy reprodukéného Casté Retencia placenty alebo membran,

krvacanie z maternice
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Trieda organovych
systémov podPla databazy Frekvencia Neziaduce tcinky
MeDRA
Menej Casté Ruptura maternice, perforacia maternice,
bolesti v oblasti panvy’, citlivost’ prsnikov
Nezname Inkarceracia maternice*
Celkové poruchy a reakcie | Vel'mi Casté Retrosterndlny diskomfort
v mieste podania Casté Pocit chladu, triaska
Menej Casté Neprijemné pocity na hrudniku, bolest’
v mieste vpichu
Nezname Bolest’ na hrudniku*, nadmerny smad,
asténia*
Laboratérne a funkéné Velmi Casté Zvysenie telesnej teploty
vySetrenia

* Identifikované zo skusenosti po uvedeni lieku na trh
T Reakcie hlasené po intramuskuldrnom aj intraamniotickom podani. Ostatné reakcie boli hlasené pre intramuskularne podanie.

Intramuskuldrne podanie

Najcastejsimi komplikaciami vyzadujicimi dodato¢nti lieCbu po prepusteni z nemocnice boli
endometritida, zadrZzané fragmenty placenty a excesivne maternicové krvacanie, ktoré sa objavili
u priblizne 1 z 50 pacientok.

Tieto neziaduce U¢inky s vo vSeobecnej zhode so spravami tykajucimi sa pouzitia PROSTINU 15M
injek&ného roztoku na evakuaciu maternice pre zamiknuty potrat — smrt’ in utero. Stidie na spomenuty
zamiknuty potrat — smrt’ in utero neobsahovali zaznamy endometritidy, natrhnutia ki¢ka maternice

alebo perforacie maternice. Tieto udalosti by sa mohli objavit’ u gravidnych pacientok, ktorym sa podaval
PROSTIN 15M injekény roztok.

Iné neziaduce udalosti, ktoré boli zaznamenané v §tadii na zamiknutom potrate — smrt’ in utero, boli bud’
subjektivne (gastralgia — 1 pacientka, retrostenalny dyskomfort — 21-23 % v 1 §tadii) alebo t'azko
meratel'né (zaCervenanie tvare, nadmerné potenie).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Liecba predavkovania je symptomaticka a podporna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné gynekologika, prostaglandiny, ATC kod: G02AD04

Pri intramuskularnom podani karboprost trometamolu stimuluje gravidnii maternicu ku kontrakcidm, ktoré
st podobné kontrakciam v ¢ase porodu v normalnom termine. Ci tieto kontrakcie vznikaja priamym
ucinkom karboprostu na myometrium sa presne nezistilo. Vo va¢sine pripadov v8ak ich uéinkom do6jde

k vypudeniu plodového vajca z dutiny maternice.

Kontrakcie po pdrode zabezpecia hemostazu v mieste uchytenia placenty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Karboprost trometamolu stimuluje aj hladké svalstvo traviaceho traktu, ¢o moze vyvolat’ vracanie

alebo hnacku, ktoré st pri pouziti karboprost trometamolu na prerusenie gravidity alebo v popérodnom
obdobi bezné. Karboprost trometamolu méze vyvolat’ prechodné zvysenie telesnej teploty. Velké davky
karboprost trometamolu vyvolavaju zvysenie krvného tlaku pravdepodobne v dosledku kontrakeii
hladkého svalstva cievnej steny. Pri davkach karboprost trometamolu pouzivanych na preruSenie gravidity
nie je tento uc¢inok klinicky vyznamny. U niektorych pacientok moze karboprost trometamolu vyvolat’
prechodnu bronchokonstrikciu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pacientkam sa podalo intramuskularne 250 pg karboprostu v dvojhodinovych intervaloch. Priemerna
maximalna plazmaticka koncentracia v krvi bola 2 060 pg/ml pol hodiny po prvej injekcii, dve hodiny
po prvej injekcii tesne pred druhou injekciou sa dosiahla priemerné koncentracia 770 pg/ml. Priemerna
plazmatické koncentracia pol hodiny po druhej injekcii bola mierne vysSia ako po podani prvej injekcie
(2 663 pg/ml) a poklesla na priemer 1 047 pg/ml dve hodiny po druhej injekcii. Pat’ zien, ktoré porodili
spontanne v termine, bolo ihned’ po porode liecenych jednou injekciou 250 pg karboprostu. Vzorky
periférnej krvi sa zbierali niekol’kokrat pocas Styroch hodin a hladiny karboprost trometamolu sa
stanovovali radioimunoanalytickym vySetrenim. Najvyssia koncentracia karboprost trometamolu sa
zaznamenala u dvoch pacientok 15 mintit po podani (3 009 pg/ml a 2 916 pg/ml), u dvoch pacientok
po 30 minttach (3 097 pg/ml a 2 792 pg/ml), a u jednej pacientky po 60 minttach (2 718 pg/ml).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Karcinogenéza, mutagenéza, ovplyvnenie fertility

Stadie na karcinogenitu sa u zvierat neuskutoc¢nili vzh'adom na ohrani¢ené indikacie a kratkodobé trvanie
podavania. Znamky mutagenity neboli zistené v mikronukledrnom teste alebo v Amesovom teste.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
trometamol

benzylalkohol (E1519)

chlorid sodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)
kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neodporuca sa miesat’ s inymi latkami.
6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
Ampulky z bezfarebného hydrolytického skla typu I v papierovej skatulke.

Velkost balenia: 1 x 1 ml alebo 10 x 1 ml
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podobne ako in¢ ucinné uterotonika, aj PROSTIN 15M injekcny roztok (karboprost trometamol) je
potrebné podavat’ striktne podl'a odporucaného davkovania. Liek méze podavat’ len vyskoleny lekarsky
personal v nemocnici, kde je k dispozicii okamzite dostupna intenzivna a chirurgicka starostlivost’.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko
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81/0383/96-S
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Datum prvej registracie: 14. maja 1996
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021



