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Obchodni rejstiik Méstského
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V Praze, dne 7. listopadu 2011

Informacni dopis lékaiim o spravném pouziti piipravku Prostin® 15M (carboprostum
trometamolum) z diivodu spontannich hlaSeni nespravného pouZiti a souvisejicich nezadoucich
ucinki

Vazena pani doktorko, vadZeny pane doktore,

spolecnost Pfizer, drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku Prostin® 15M (carboprostum
trometamolum), si Vas timto dopisem dovoluje upozornit na spravny zptisob podani tohoto ptipravku.
Kvili nespravnému podéani piipravku byla zaznamenana spontanni hlaSeni nezadoucich ucinkt, z
nichz nékteré byly zavazné.

Shrnuti
. Piipravek Prostin® 15M je indikovan k ukondeni téhotenstvi aplikaci intraamnialni ¢i
intramuskularni injekce a k 1é¢bé poporodniho krvaceni aplikaci intramuskularni injekce.

. Byly hliSeny piipady nespravného zpiisobu podani pripravku Prostin® 15M (pievazZné
intravenézni injekci). Nékteré z hliaSenych pripadi mély za nasledek zivaZné srdecni
nezadouci ucinky.

. Upozoriiujeme proto zdravotnicky personal, aby se pred aplikaci peclivé seznamil s
instrukcemi k pouZiti pripravku Prostin® 15M.

. Pied podanim jinych lé¢ivych pripravki obsahujicich prostaglandin se prosim podrobné
seznamte se souhrnnymi informacemi o pripravku, jelikoZ zptisob podini se muZe u

jednotlivych pripravki a indikaci liSit.

Dalsi informace:

Prostin® 15M injekéni roztok 0,25 mg/ml je indikovan cestou intramuskularniho podani k ukonceni
téhotenstvi ve 13. az 20. tydnu gestace po selhani jinych metod pieruseni tc¢hotenstvi, dale u
zamlklého potratu, nebo k 1é¢bé poporodniho krvaceni zpisobeného délozni atonii, kterd nereaguje na
konvenéni metody lécby. Je rovnéz indikovan cestou intraamnialniho podani pouze k ukonceni
téhotenstvi od 13. tydne a v druhém trimestru. Jiny zptisob podani nesmi byt pfi aplikaci ptipravku
Prostin® 15M pouzit a je nutné dodrzovat instrukce k pouziti, obsazené v Souhrnu udaji o ptipravku
(SPC) nebo Pribalové informaci (PI).

Béznym sledovanim bezpecnosti piipravku bylo zjisténo, Ze nejcastéji hlasené nezadouci Uc€inky pfi
lécbé ptipravkem Prostin® 15M byly chyby v medikaci. Konkrétné bylo v obdobi let 2008-2011



hlaseno 15 ptipadl nespravného zplisobu podéni (tj. intravendzni, subkutdnni a nitrod€lozni injekce).
Ptiblizn€ polovina z téchto ptipadt byla také spojena s nezadoucimi Gcinky. V nekterych ptipadech se
vyskytly zavazné srde¢ni nezadouci ucinky.

Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem si Vas timto dopisem dovolujeme upozornit na nutnost
peclivého seznameni se s instrukcemi k pouziti pfipravku Prostin® 15M. Ptipravek Prostin® 15M lze
aplikovat pouze intramuskularni a intraamnialni cestou. Rovnéz si Vam dovolujeme pifipomenout,
abyste pfed pouzitim vénoval/a pozornost SPC a PI vSech pfipravkll obsahujicich prostaglandin,
protoze zpiisob podani se mize u jednotlivych pfipravki a indikaci lisit.

V SPC, PI a na obale ptipravku Prostin® 15M jsou zfetelné uvedeny jako jediné schvalené moznosti
podani intramuskularni a intraamnialni injekce, proto neni nutné v této souvislosti SPC, PI, ani
informace na obale upravovat.

Informace obsazena v tomto dopise byla odsouhlasena Statnim tistavem pro kontrolu 16¢iv (SUKL).
Vyzva k hlaseni neZadoucich u€inku:

Podezieni na zavazné nebo neocekdvané nezadouci ucinky hlaste, prosim, Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek), popfipadé¢ oddéleni farmakovigilance

spole¢nosti Pfizer:

PharmDr. Mira Hojdarova
Telefon: 731 532 502
Fax: 283 004 147

Pii hlaSeni podezieni na nezaddouci ucinek prosim poskytnéte vSechny dostupné informace, vcetné
anamnézy, konkomitantni medikace, data vzniku nezadouciho ucinku a zahajeni 1éCby.

Dalsi informace
V piipadé¢ potieby dalsich informaci, kontaktujte oddéleni Medicinskych informaci spolecnosti Pfizer:

Mgr. Vladimira Sochova
e-mail: medicalinfo.cz@pfizer.com
Telefon: 731 532 498

S pozdravem,

MUDr. Pavel Kovar
Medical Director





