Pribalova informace: informace pro pacienta

Prepidil
0,5 mg, endocervikalni gel
dinoprostonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Prepidil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Prepidil pouZivat
Jak se pripravek Prepidil pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Prepidil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Prepidil a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Prepidil obsahuje 1é¢ivou latku dinoproston a je pouzivan k vyvolani porodu. Znamen4 to,
ze tento 1éCivy piipravek vyvola kontrakce délohy a umozni tak zahdjeni porodu. Léciva latka
dinoproston je podobnéd pfirozené¢ se vyskytujicimu prostaglandinu E2, ktery se tvoii v téle
v okamziku porodu.

Tento ptipravek Vam bude podan pouze v nemocnici nebo v jiném zdravotnickém zafizeni s porodnim
oddélenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Prepidil pouZzivat

Ptipravek Prepidil je vhodny pro vétsinu zen. Nékteré zeny mohou vyzadovat dalsi vySetfeni a pro
neékteré muze byt vhodny jiny zplsob vyvoldni porodu. Vas l€kai nebo zdravotni sestra Vas pred
podanim piipravku vySetii a zjisti, zda je ptipravek Prepidil pro Vas bezpecny.

NepouZivejte pripravek Prepidil:

- jestlize jste jiz n€kdy byla alergickd (napf. jste zaznamenala sipot, duSnost, otok rukou,
obliceje, svédivou vyrazku nebo zfervenani kiize) na dinoproston nebo jiny prostaglandin nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Vas lékat nebo zdravotni sestra nepouziji ptipravek Prepidil k vyvolani porodu v nasledujicich
ptipadech:
- cekate vice nez 1 dité

- pokud jste jiz prodélala 6 a vice diive donosenych t€hotenstvi
- nedoslo dosud ke vstoupeni hlavicky do panve



- jestlize jste v minulosti prod¢lala cisaisky fez nebo jinou operaci délohy
- pokud velikost hlavicky Vaseho ditéte neumoziuje standardni porod

- pokud je podezieni, ze Vase dit¢ trpi nedostatkem kysliku

- pokud je z nejriznéjsich divodi vhodnéjsi chirurgicky zasah

- pokud mate neobjasnény vaginalni vytok a/ nebo délozni krvaceni

- jestlize dité neni natocenou hlavickou dolt.

Upozornéni a opatieni
Lécivé pripravky nemusi byt vhodné pro kazdého. Vas 1ékar si musi byt védom, difive nez Vam
ptipravek Prepidil poda, ze prodélavate, nebo jste prodélala v minulosti néktery z nésledujicich stavi:

- onemocnéni srdce, ledvin nebo jater,

- glaukom nebo zvySeny nitrooc¢ni tlak,

- astma,

- jste starsi 35 let,

- jste téhotna déle nez 40 tydnd,

- pokud mate v prib€hu soucasného tehotenstvi néjaké komplikace.

Va3 1ékar nebo zdravotni sestra Vas vySetii a budou Vam klést otazky, aby zjistili, zda je pro Vas
ptipravek Prepidil bezpecny.

Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Prepidil
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Prepidil mlize zpilsobit zvySenou citlivost na jiny 1€k, zvany oxytocin, ktery je uzivan
k zesileni porodnich kontrakei. Zdravotnicky personal obvykle nebude podavat tyto dva pfipravky
soucasné. V piipadech, kdy je jejich pouziti nezbytné, budete peclive sledovana.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Ptipravek Prepidil se podava v posledni fazi t€hotenstvi k vyvolani porodu.

Pfestoze jsou prostaglandiny pfitomny v matefském mléce, neovliviiuji nijak Vase dit€ a po porodu
muzete normalné kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani pripravku Prepidil se neocekava zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Prepidil pouZziva

Tento ptipravek Vam bude podan pouze v nemocnici nebo v jiném zdravotnickém zafizeni s porodnim
oddélenim. Pfed podanim piipravku budete vysetiena, zejména kvili zjisténi polohy hlavicky ditéte a
roztazeni d€loZzniho hrdla.

Pripravek Prepidil Vam bude podan do délozniho hrdla. Po podani budete muset lezet na zaddech
dal$ich 30 minut.

Pocatecni davka je 0,5 mg. Pokud po této davce nenastanou kontrakce, nebo nejsou dostatecné silné
bude Vam po 6 hodinich podana dal§i davka 0,5 mg. Nejvyssi davka za 24 hodin je 1,5 mg
dinoprostonu.



Po celou dobu budou I¢kat nebo zdravotni sestra sledovat kontrakce délohy a dychaci funkce ditcte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kafe nebo
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzhledem k tomu, ze prostaglandiny plisobi na zahajeni porodu stejné, jako by knému doslo
ptirozenég, cokoliv, k ¢emu mize dojit pfi pfirozeném porodu, se muze stit i po podani ptipravku
Prepidil.

Nezadouci u¢inky na matku

e alergické reakce/anafylaktické reakce, zahrnujici i anafylakticky Sok (z&vazna alergicka
reakce, kterd se mulze projevovat kozni vyrazkou, svédénim, sipotem, dusSnosti, otokem
obliceje, rth, rukou, prstd, krku a hrdla, nahly pokles krevniho tlaku, bolest bticha a kolaps).
prijem, nevolnost, zvraceni

bolest v zadech

abnormalni kontrakce délohy (zvysena frekvence, tonus €i trvani), protrzeni délohy

pocity tepla v pochvé

horecka

NeZadouci uc¢inky na dité

e porod mrtvého ditéte
e zpomaleni nebo zrychleni srdecniho rytmu ditéte a nedostatek kysliku

U pacientek star§ich 35 let nebo téhotnych déle nez 40 tydnd, jejichz porodni stahy byly vyvolany
farmakologickymi prostfedky, bud’ dinoprostonem nebo oxytocinem, bylo hlaSeno zvySené riziko
poporodni diseminované intravaskularni koagulopatie (zivotu nebezpecny stav, pro ktery je
charakteristicky vznik mnohocetnych krevnich srazenin v cévach, s vaznymi nasledky pro cely
organizmus). Cetnost t&chto nezadoucich piihod je velmi nizka.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékdrnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky muizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkit mizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Prepidil uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavani piipravku Prepidil neni Vasi zodpovédnosti.

Zdravotnicky personal zajisti, aby piipravek byl uchovavan v chladnié¢ce (2 °C - 8 °C)
a nebyl pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé nebo krabicce.

Tento pripravek musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prepidil obsahuje
- Lécivou latkou je dinoprostonum 0,5 mg ve 3 gramech endocervikalniho gelu.
- Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kfemicity, triacetin.

Jak pripravek Prepidil vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je dodavan v predplnéné LDPE stiikacce s ochrannym krytem spolu s polyethylenovym
aplikdtorem, oba umisténé samostatné v zatavenych obalech v krabicce.

Velikost baleni: 1 stfikacka s aplikatorem o obsahu 3 g

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, B-2870 Puurs, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20.4.2015

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti

S pomoci aplikatoru se jemnym vytlaéenim aplikuje cely obsah stfikacky (0,5 mg dinoprostonu =3 g
pripravku Prepidil) do cervikdlniho kanalu tésn¢ pod uroven vnitini cervikalni branky. Déle nez za
uroven vnitini cervikalni branky nesmi byt ptipravek Prepidil aplikovan. Po ukonceni aplikace gelu by
méla byt pacientka poucena, aby po dobu 10-15 minut zistala lezet v poloze na zadech, s cilem
minimalizovat tnik gelu.

NAVOD K SESTAVENI APLIKATORU

Vyjméte sterilni stiikacku a sterilni aplikator z obalu.

1. Odstraite ochranny koncovy kryt stiikacky (bude pouzit jako pist).

2. Vsuiite ochranny koncovy kryt stiikacky do zadni ¢asti stiikacky.

3. Pevné nasad’te konus aplikatoru na konec stfikacky (musi s cvaknutim "zapadnout" do spravné
polohy) a aplikujte obsah stiikacky.

Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



	Co naleznete v této příbalové informaci
	1. Co je přípravek Prepidil a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Prepidil používat
	Upozornění a opatření
	Těhotenství,  kojení a fertilita
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	3. Jak se přípravek Prepidil používá
	4. Možné nežádoucí účinky
	Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Hlášení nežádoucích účinků
	Nahlášením nežádoucích účinků můžete přispět k získání více informací o bezpečnosti tohoto přípravku.
	5. Jak přípravek Prepidil uchovávat
	Výrobce

	Tato příbalová informace byla naposledy revidována: 20.4.2015

