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Pribalova informace: informace pro pacientku

Cervidil 10 mg vaginalni inzert
dinoprostonum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

- Cervidil ma byt podavan pouze pod dohledem piislusného specialisty.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Cervidil a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Cervidil pouZivat
3. Jak se Cervidil pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Cervidil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cervidil a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Cervidil obsahuje 1é¢ivou latku dinoproston v davce 10 mg a pouziva se k zahajeni procesu
porodu, za ptedpokladu, Ze bylo dokonceno 37 tydnii te¢hotenstvi. Dinoproston pomaha pfi otevirani
casti porodniho kanalu nazyvaného délozni hrdlo, a tim umoziuje projiti ditéte. Existuje nékolik
divodd, pro¢ mozna budete potfebovat pomoc pfi zahdjeni procesu porodu. Pokud potiebujte vice
informaci, zeptejte svého I1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Cervidil pouzivat

Nepouzivejte pripravek Cervidil

Ptipravek Cervidil Vam nesmi byt podan:

- jestlize by velikost hlavicky Vaseho ditéte mohla zpisobit jakykoliv problém béhem porodu

- jestlize Vase dit€¢ nema v déloze spravnou polohou, aby prob¢hl ptirozeny porod

- jestlize Vase dité neni v dobrém zdravotnim stavu (znamky tisné plodu)

- jestlize jste diive prod¢lala vétsi operaci nebo doslo k roztrzeni délozniho hrdla

- jestlize mate neléCené zanétlivé onemocnéni panve (infekce v déloze, vajecnicich, vejcovodech
a/nebo déloznim hrdle)

- jestlize Vase placenta blokuje porodni kanal

- jestlize mate nebo jste méla v tomto t€hotenstvi nevysvétlené krvaceni z pochvy

- jestlize jste podstoupila operaci délohy vcetné toho, Ze jste dfive porodila nékteré Vase dite
cisafskym fezem

- jestlize jste alergickd na dinoproston nebo na jakoukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Lékat nebo zdravotni sestra Vam nepoda ptipravek Cervidil nebo jej vyjme, po t€ co Vam byl podan:
- jestlize jiz zacal porod

- jestlize je nutné Vam podat 1€k, napf. oxytocin, ktery Vam pomiiZe s pruibéhem porodu

- jestlize jsou dé€lozni stahy pfili$ silné nebo trvaji dlouho



- jestlize je Vase dité ohroZeno nedostate¢nym piisunem kysliku (tiseti plodu)

- jestlize se u Vas vyskytnou nezadouci t¢inky (viz bod 4. Mozné nezaddouci ucinky).

Jsou k dispozici jen omezené zkuSenosti s pouzitim ptipravku Cervidil, jestlize u Vas doslo k odtoku
plodové vody. Vas Iékat nebo zdravotni sestra pfipravek Cervidil vyjmou, poté co Vam byl podan,
jestlize u Vas dojde k odtoku plodové vody nebo odtok plodové vody vyvola 1ékat nebo zdravotni sestra.

Upozornéni a opati‘eni

Ptedtim, nez Vam bude podan ptipravek Cervidil, informujte prosim svého lékate nebo zdravotni sestru,

jestlize pro Vas plati kterakoli z nasledujicich skutecnosti:

- jestlize mate nebo jste nékdy méla astma (dechové potize) nebo glaukom (o¢ni onemocnéni)

- jestlize jste v pfedchozim téhotenstvi méla délozni stahy, které byly pfilis§ silné nebo trvaly pfilis
dlouho

- jestlize mate onemocnéni plic, jater nebo ledvin

- jestlize ocekavate narozeni vice nez jednoho ditéte

- jestlize jste m¢la vice nez tfi donoSena t€¢hotenstvi

- jestlize uzivate 1ék k 1écbé bolesti a/nebo zanétu, ktery obsahuje nesteroidni protizanétlivé léky
(znamé také jako NSAID), napt. kyselinu acetylsalicylovou (aspirin)

- jestlize je Vam 35 nebo vice let, jestlize jsme m¢la v pribéhu téhotenstvi komplikace, jako jsou
cukrovka, vysoky krevni tlak a nizka hladiny hormonti §titné zlazy (hypotyre6za), nebo trva-li toto
téhotenstvi déle nez 40 tydnl, protoze muze jit o zvySené riziko vzniku diseminované
intravaskularni koagulace (DIC), coz je vzacné onemocnéni ovlivitujici srazlivost krve.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Cervidil u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebylo zkoumano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cervidil

Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Cervidil mize zvysit Vasi vnimavost na léky, které patii do skupiny 1ékti s oxytocinovym
ucinkem, které se pouzivaji k zesileni déloznich stahdi. Podavani téchto 1ékli spolecné s piipravkem
Cervidil se nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Cervidil se pouziva k zahajeni procesu porodu ukoncovaného v terminu. Nema byt pouzivan
v zadnou jinou dobu v pribéhu tehotenstvi. Pouziti ptfipravku Cervidil v obdobi kojeni nebylo
zkoumano. Pfipravek se miize vyluCovat do matefského mléka, pfedpoklada se vsak, ze vyluované
mnozstvi a doba trvani vyluCovani piipravku jsou omezené a nemély by branit v kojeni. Nebyly
pozorovany zadny ucinky na kojené novorozence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni relevantni, protoze piipravek Cervidil je uréen k pouziti pouze ve spojeni s porodem.

3. Jak se pripravek Cervidil pouziva

Ptipravek Cervidil Vam bude podan vyskolenym zdravotnickym pracovnikem v nemocnici vybavené
zafizenim pro nepfetrzité sledovani Vaseho stavu a stavu Vaseho ditéte.

Lékar nebo zdravotni sestra zavedou jeden vaginalni inzert do pochvy do oblasti d€lozniho hrdla.
Zavadéni nebudete provadét sama. Vas 1ékar nebo zdravotni sestra obali vaginalni inzert ptfed jeho
zavedenim malym mnozstvi gelu slouziciho ke zvlhéeni. Mimo pochvu bude ponechana dostate¢né
dlouha paska pro vytaZzeni, ktera usnadni vytazeni vaginalniho inzertu, pokud to bude tieba.

Béhem postupu zavadeéni mate lezet, a po zavedeni piipravku Cervidil budete muset pfiblizné 20-30
minut zdstat v poloze vleze.



V poloze vleze vstieba zavedeny vaginalni inzert urcité mnozstvi vlhkosti. To umozni pomalé
uvolilovani dinoprostonu.

V dobé, kdy bude vaginalni inzert v mist¢ zavedeni, aby Vam pomahal pfi zahajeni porodu, budete
pravideln¢ vySetfovana, mimo jiné pro posouzeni:

e otevieni d¢lozniho hrdla
e déloznich stahti
e porodnich bolesti a pokracujici zdravotniho stavu Vaseho ditéte

Lékar nebo zdravotni sestra rozhodnou, jak dlouho bude pfipravek Cervidil zavedeny v pochvé, coz
bude zaviset na tom, jak bude postupovat porod. Ptipravek Cervidil je mozno ponechat zavedeny
maximalné 24 hodin.

Po vyjmuti z pochvy bude mit vaginalni inzert 2x az 3x vét§i objem, neZ byla jeho pivodni velikost a
bude ohebny.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Cervidil, neZ jste méla

Pokud by byl piipravek Cervidil zaveden déle, nez ma byt, mohlo by dojit k zesileni déloznich stahii
nebo by se dit€ mohlo dostat do stavu tisn€. Vaginalni inzert Cervidil bude v takovém ptipadé okamzité
vyjmut.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zesilené délozni stahy, které mohou, ale nemusi mit vliv na dite.

Dité mtze byt ohroZzeno nedostateCnym ptisunem kysliku (tiseti plodu) a/nebo mtize dojit
k zrychleni nebo zpomaleni jeho srde¢nich tepli oproti normalnimu stavu.

Zm¢ena zbarveni plodové vody

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacientek
[ ]
[ ]

éné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek
Bolest hlavy
Pokles krevniho tlaku
Novorozenec ma bezprostfedné po porodu potize s dychdnim
Novorozenec mé vysokou hladinu bilirubinu v krvi, coz je produkt rozpadu ¢ervenych
krvinek, ktery mtize zplisobit zluté zbarveni kiize a o¢i.
Svédéni
Silné krvaceni z pochvy po porodu
Odlouceni placenty od stény délohy pied porodem ditéte
Celkovy zhorSeny stav novorozence bezprostiedné po porodu
Pomalu postupujici porod
Zanét plodovych obalil
Déloha matky se po porodu nezmensuje v diisledku nedostatku normalnich déloznich
stahtl
Pocit paleni v oblasti genitalu
. Horecka

....z

Neni zndmo: z dostupnych tdaji nelze urdit
. Umrti plodu, porod mrtvého ditéte a tmrti novorozence; zejména v souvislosti se
zavaznou piihodoujako je prasknuti délohy.




. Diseminovana intravaskularni koagulace (DIC), coz je vzacné onemocnéni postihujici
krevni srazlivost. Mize zpusobit tvorbu krevnich srazenin a zvysit riziko krvaceni.

. Tekutina, ktera obklopuje dit¢ béhem tehotenstvi, se mize v pribéhu porodu dostat do
krevniho fec¢isté matky a ucpat krevni cévu, coz vede k stavu nazyvanému anafylakticky
téhotensky syndrom, jehoz soucésti mohou byt piiznaky jako: dusnost, nizky krevni tlak,
uzkost a tfesavka; zivot ohrozujici porucha krevni srazlivosti, zachvaty, bezvédomi,
krvéacenim a pfitomnost tekutiny v plicich a tiseii plodu projevujici se pomalou srdecni
¢innosti.

. Reakce z precitlivélosti a tézké alergické reakce (anafylakticka reakce), jejichz soucasti

mohou byt: problémy s dychanim, dusnost, slaby nebo rychly tep, zavraté, svédéni,

zarudnuti ktize a kozni vyrazka.

Bolest bficha

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Prljem

Otok v oblasti genitalu

Roztrzeni délohy

Hlaseni nezadoucich tidinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému I€kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich G¢inkdi miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak piipravek Cervidil uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na folii sacku a krabicce.

Uchovavejte v mraznicce (-10 °C az -25 °C). Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Cervidil obsahuje

- Lécivou latkou je dinoprostonum, Castéji znamy jako prostaglandin E,. Jeden vagindlni inzert
obsahuje dinoprostonum 10 mg, ktery se uvoliiuje rychlosti ptiblizn¢ 0,3 mg za hodinu po dobu
24 hodin.

- Pomocnymi latkami jsou sitovany makrogol 8000 (hydrogel) a tkana polyesterova folie.

Jak Cervidil vypada a co obsahuje toto baleni
Vaginalni inzert je maly obdélnikové tvarovany kousek plastu, ktery je vloZen do tkaného systému pro
vytazeni. Plastova cast je hydrogelovy polymer, ktery v pfitomnost vlhkosti zvétSuje svlij objem a



uvolnuje dinoproston. Soucasti systému pro vytazeni je dlouha paska, ktera umoznuje 1ékafi nebo
zdravotni sestfe tento systém v piipad€ potieby vytahnout.

Kazdy vaginalni inzert je vloZzen do vlastniho zataveného sacku vyrobeného z Al/PE folie a je baleny
v krabicce.

Baleni obsahuje 5 vagindlnich inzertd

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobce
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Némecko

Ferring Controlled Therapeutics Limited (FCT)
1 Redwood Place

Peel Park Campus

East Kilbride

Scotland G74 5PB

Velka Britanie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech Evrospkého hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie: PROPESS 10 mg hulpmiddel voor vaginaal gebruik, PROPESS 10 mg systéme de diffusion

vaginal, PROPESS 10 mg vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Bulharsko: TTPOIIEC 10 mg Barunanna nexapctBogocTaBsamia cuctema / PROPESS 10 mg vaginal
delivery system

Déansko: Propess, vaginalindlaeg

Estonsko: Propess

Finsko: Propess 10 mg depotlddkevalmiste, eméttimeen

Francie: PROPESS 10 mg, systéme de diffusion vaginal

Chorvatsko: Propess 10 mg sustav za isporuku u rodnicu

Irsko: Propess 10 mg vaginal delivery system

Italie: PROPESS 10 mg — Dispositivo vaginale

Kypr: Propess

Litva: Propess

Lotysko: Propess

Lucembursko: PROPESS 10 mg systéme de diffusion vaginal

Mad’arsko: Propess 10mg hiivelyben alkalmazott gyogyszerleadé rendszer

Némecko: PROPESS 10 mg vaginales Freisetzungssystem

Nizozemsko: Propess vaginaal toedieningssysteem 10 mg

Norsko: Propess

Polsko: Cervidil

Portugalsko: PROPESS 10 mg, Sistema de libertacdo vaginal

Rakousko: PROPESS 10 mg vaginales Freisetszungssystem

Rumunsko: PROPESS 10 mg/24 ore sistem cu cedare vaginala

Recko: PROPESS 10 mg Voo ev8okoAmkig xopriynong

Slovensko: Cervidil 10 mg vaginalny inzert

Slovinsko: Propess 10 mg vaginalni dostavni sistem



Spanélsko: PROPESS 10 mg sistema de liberacion vaginal
Svédsko: Propess 10 mg vaginalinldgg
Spojené kralovstvi (Severni Irsko): PROPESS 10 mg vaginal delivery system

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 9. 2021.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnicky personal:

NAVOD K POUZITI
Aplikace
1. Vyjméte piipravek Cervidil z baleni, nejprve roztrhnéte folii podél horni casti sacku.
Nepouzivejte k otevieni folie ntizky ani ostré néstroje, protoze by to mohlo piipravek poskodit.
Pomoci systému pro vytazeni lehce vytdhnéte pfipravek ze sacku. Drzte vaginalni inzert mezi
ukazovackem a prostfednikem a vlozte jej do pochvy. Pokud je to tieba, je mozno pouzit malé
mnozstvi ve vodé rozpustného lubrikantu.

2. Prtipravek Cervidil se vklada pficné do zadni klenby poSevni.

3. Ponechejte ¢ast pasky (zhruba 2 cm) vyc¢nivat z pochvy, coz zajisti pozdé€jsi snadné vyjmuti
vaginalniho inzertu. Pasku lze v pfipad¢ potieby zkratit.

4. Dbejte na to, aby pacientka ziistala po dobu 20-30 minut po zavedeni lezet nebo sedét, aby doslo
k nabobtnani vaginalniho inzertu.
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Vyjmuti
Ptipravek Cervidil je mozno rychle a snadno vyjmout tahem za pasku. Po vyjmuti zkontrolujte, zda byl
z pochvy vyjmut cely piipravek (vagindlni inzert a systém pro vytazeni).
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