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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Dinoprostonum: Aktualizacja drukéw informacyjnych w celu wzmocnienia ostrzezen
i zalecen dotyczacych stosowania w zwiazku z ryzykiem hiperstymulacji macicy,
peknigcia macicy, zgonu ptodu/noworodka

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, przedstawiciele podmiotéw
odpowiedzialnych Pfizer Europe MA EEIG i Ferring GmbH pragng poinformowad
o aktualizacji drukéw informacyjnych nizej wymienionych  produktéw leczniczych
zawierajgcych dinoproston, w celu wzmocnienia istniejgcych ostrzezen i $rodkéw
ostroznosci, aby zminimalizowaé ryzyko wystapienia powaznych powiktarnh zwigzanych
z hiperstymulacjg i peknigciem macicy. Jest to wspéiny komunikat dystrybuowany przez
Pfizer Polska Sp. z 0.0. oraz Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0., odpowiadajacych
Za wprowadzenie do obrotu produktéw zawierajacych dinoproston w Polsce pod nazwami
handlowymi odpowiednio Prepidil i Cervidil.

Podsumowanie

- Aktualizacja drukéw informacyjnych w zakresie wzmocnienia sformutowarn
dotyczacych ograniczenia stosowania produktu leczniczego przez fachowy
personel medyczny oraz w szpitalach i klinikach ze specjalistycznymi oddziatami
potozniczymi wyposazonymi w urzadzenia do ciagiego monitorowania (dotyczy
produktéw Prepidil i Cervidil).

- Aktualizacja drukéw informacyjnych w zakresie wzmocnienia ostrzezen izalecen
dotyczacych ryzyka hiperstymulacji macicy i peknigcia macicy oraz ich powaznych
powikiar, w tym $mierci ptodu i noworodka (dotyczy produktéw Prepidil i Cervidil).



- Aktualizacja drukéw informacyjnych w zakresie wzmocnienia ostrzezen i zalecent
dotyczacych maksymalnej dawki (dotyczy produktéw Prepidil i Cervidil)
oraz odstepow miedzy dawkami (dotyczy produktu Prepidil).

- Aktualizacja drukéw informacyjnych w zakresie ustrukturyzowania przeciwwskazan
(dotyczy produktu Cervidil) oraz wzmocnienia ostrzezen i zalecenn dotyczacych
jednoczesnego i nastepujacego po sobie stosowania dinoprostonu i oksytocyny
{dotyczy produktu Prepidil).

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Prepidil, zel do szyjki macicy, 0,5 mg/3 g, stosuje si¢ do wspomagania indukcji porodu
o czasie, kiedy jest to konieczne z przyczyn potozniczych lub internistycznych.

Cervidil, system terapeutyczny dopochwowy, 10 mg, stosuje sie w celu wywotania
dojrzewania szyjki macicy u pacjentek, w terminie porodu (od 37 ukonczonych tygodni
cigzy).

Na podstawie rekomendacji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC - Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)
i Grupy Koordynacyjnej ds. Procedury Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh - Co-ordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures - Human) wynikajacych z oceny okresowych
raportéw o bezpieczenstwie produktéw leczniczych zawierajgcych dinoproston, druki
informacyjne zostaty zaktualizowane w celu minimalizacji ryzyka hiperstymulacji macicy

i pgknigcia macicy oraz ich powaznych powikiari, w tym $mierci ptodu i noworodka,
w nastepujgcym zakresie:

1. Aktualizacja punktu 4.2 ChPL (Dawkowanie i sposéb podawania) produktéw Prepidil
oraz Cervidil w celu dodania sformutowania o ograniczeniu stosowania
ww. produktow leczniczych przez fachowy personel medyczny oraz w szpitalach
i klinikach ze specjalistycznymi oddziatami potozniczymi wyposazonymi w urzadzenia
do ciggtego monitorowania, a takze wzmocnienie ostrzezenia dotyczacego
maksymalnej dawki (dotyczy produktéw Prepidil oraz Cervidil) oraz odstgpéw
migdzy dawkami (dotyczy produktu Prepidil).

2. Aktualizacja punktu 4.3 ChPL (Przeciwwskazania) produktu Cervidil w celu
ustrukturyzowania przeciwwskazan do stosowania produktu leczniczego.



3. Aktualizacja punktu 4.4 ChPL (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce
stosowania) produktéw Prepidil oraz Cervidil w celu wzmocnienia informacji
0 specjalnych ostrzezeniach i srodkach ostroznosci.

4. Aktualizacja punktu 4.5 ChPL (Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji) produktu Prepidil w celu wzmocnienia ostrzezen i zalecen

dotyczgcych jednoczesnego i nastgpujgcego po sobie stosowania dinoprostonu
i oksytocyny.

5. Aktualizacja punktu 4.8 ChPL (Dziatania niepozadane) produktéw Prepidil oraz
Cervidil w celu dodania ryzyka zgonu ptodu, porodu martwego ptodu i $mierci
noworodka jako dziatar niepozgdanych o nieznanej czestosci.

Ulotka dla pacjenta zostata takze odpowiednio zaktualizowana.

Z przegladu danych zebranych po wprowadzeniu produktéw do obrotu wynika, ze cze§é
przypadkow hiperstymulacji i peknigcia macicy, ktore mogly prowadzi¢ do powaznych
powiktari (Smierci noworodka Iub plodu), byta zgtaszana jako bftedy medyczne
(np. stosowanie wigkszych dawek niz zalecane, czestsze podawanie produktu niz zalecane,

stosowanie u pacjentek z przebytym wczesniej cieciem cesarskim oraz jednoczesne
stosowanie z oksytocyna).

Pomimo rzadkich powaznych powikian, ktére moga wystapic w wyniku hiperstymulacji
macicy lub peknigcia macicy, korzyéci ze stosowania dinoprostonu u kobiet ciezarnych
zgodnie ze wskazaniami, przewyzszaja potencjaine zagrozenia.

Zgiaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych
zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Podejrzewane dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajgc z ponizszych danych.

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Nazwa produktu
ks Podmiot odpowiedzialny Dane kontaktowe
leczniczego

Pfizer Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

e-mail: POL.AEReportina@pfizer.com

Prepidil Pfizer Europe MA EEIG tel..+48 22 335-6526

faks: 00800112-4454

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:
Dziat Informacji Medycznej

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
tel.: +48 22 33 56 100
e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp.z o.0.
ul. Szamocka 8
01-748 Warszawa

Cervidil Ferring GmbH Zglaszanie dziatan niepozgdanych:

Safety.MailboxPoland@ferring.com

Tel.: +48 22 246 06 80

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu
odpowiedziainego:




Ferring Pharmaceuticals Poland Sp.z o.o0.

tel.: +48 22 246 06 80
e-mail: PLO-Recepcja@ferring.com

Komunikat zostat opracowany we wspolpracy URPLWMIPB z przedstawicielami ww.
podmiotéw odpowiedzialnych.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR .
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
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