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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Cervidil 10 mg vaginalni inzert
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden vaginalni inzert se sklada z biologicky neodbouratelného polymerniho systému pro podani 1é¢iva
obsahujici dinoprostonum 10 mg (prostaglandin E,) dispergovaného v cel¢ jeho matrici, ktery se
uvoliuje rychlosti pfiblizné 0,3 mg za hodinu po dobu 24 hod.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Vagindlni inzert.

Ptipravek Cervidil je dodavan jako 0,8 mm tenky, plochy, semitransparentni polymerni vaginalni inzert,
obdélnikového tvaru (29 mm na 9,5 mm) se zaoblenymi rohy a je umistén v systému pro vytazeni
z tkaného polyesteru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zahajeni dozravani d¢lozniho hrdla u pacientek v terminu porodu (od 37. dokonceného tydne
téhotenstvi).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Jeden vaginalni inzert se podava vysoko do zadni poSevni klenby.

Vaginalni inzert se ma vyjmout po 24 hodinach nezavisle na tom, zda bylo dosazeno stavu zralého
hrdla.

S pfipadnym naslednym podanim oxytocinu se doporucuje vyckat nejméné¢ 30 minut od vyjmuti
vaginalniho inzertu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Cervidil nebyla hodnocena u t€hotnych zen mladsich nez 18 let véku.
Nejsou k dispozici zadné udaje.

Zpusob podani

Podadvani

Ptipravek Cervidil ma byt vyjmut z mraznicky bezprosttedné pred zavedenim. Pied pouzitim neni nutno
jej nechat roztat.

Na strané¢ sacku je ,,znacka pro odtrzeni. Oteviete sacek podél znacky pro odtrzeni napfi¢ horni Casti
sacku. Nepouzivejte ntizky ani jiné ostré predméty, které by mohly pierusit systém pro vytazeni.
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Zaved'te vaginalni inzert vysoko do zadni posSevni klenby za pouziti pouze malého mnoZzstvi,
ve vode rozpustného lubrikantu, ktery slouzi k usnadnéni zavedeni vaginalniho inzertu. Po
zavedeni vaginalniho inzertu je moZzno odstfihnout piesahujici pasku pro vytazeni ntizkami, je
vSak tfeba dbat na to, aby byla paska pro vytazeni dostate¢né dlouhd. V zadném piipadé
nezkousejte zastréit konec pasky do vaginy, protoze by to mohlo vyznamné ztizit vytazeni.
Pacientka musi po zavedeni zistat lezet 20 az 30 minut. ProtoZe dinoproston se bude uvoliovat
kontinualné 24 hodin, je dtlezité ¢asto a v pravidelnych intervalech monitorovat délozni stahy a stav
plodu.

Vyjmuti

Vaginalni inzert je mozno rychle a snadno vyjmout lehkym tahem za pasku k vytazeni.

K ukonceni podavani 1éku je nezbytné vyjmout vaginalni inzert, kdyz je dozravani hrdla vyhodnoceno
jako dokonc¢ené nebo z kteréhokoli z nize uvedenych divoda.

1. Zacatek porodu. Pro ucely indukce porodu ptipravkem Cervidil je zacatek porodnich staht
definovan jako ptitomnost pravidelnych bolestivych kontrakci s vyskytem jednou za 3 minuty,
nezavisle na jakychkoli zménach hrdla. Je dulezité si uvédomit dvé dulezité skutecnosti:

(1) Pokud jiz po podani ptipravku Cervidil zacaly a trvaji pravidelné, bolestivé kontrakce,
ke snizeni jejich frekvence ani intenzity nedojde po dobu, kdy bude Cervidil in situ,
protoze dinoproston je nadale podavan.

(i1) Pacientky, zejména multipary, mohou mit pravidelné bolestivé kontrakce bez jakékoli
patrné zmény hrdla. Zkraceni nebo dilatace cervixu se nemusi objevit do doby, kdy se
jiz rozvinula dé€lozni ¢innost. To znamenad, Ze pokud se jiz pravidelna bolestiva délozni
¢innost rozvinula s piipravkem Cervidil v in situ, ma byt vaginalni inzert vyjmut,
nezavisle na stavu hrdla, aby se pfedeslo riziku hyperstimulace délohy.

2. Spontanni ruptura plodovych blan nebo amniotomie.

3. Jakékoli zndmky dé€lozni hyperstimulace nebo hypertonickych déloznich stahti.

4. Prtkaz tisné€ plodu.

5. Prtkaz systémovych nezadoucich u¢inkd dinoprostonu u matky jako jsou nauzea, zvraceni,
hypotenze nebo tachykardie.

6. Nejméné¢ 30 minut pted zahajeni infuze oxytocinu, protoze pfi neodstranéni dinoprostonu pted
podanim oxytocinu je mnohem vétsi riziko hyperstimulace délohy.

Otvor na jedné stran€ systému pro vytazeni slouzi pouze k tomu, aby umoznil vyrobci umistit pii vyrobé
vaginalni inzert do systému pro vytaZeni. Vaginalni inzert nema byt NIKDY vytahovan ze systému pro
vytazeni.

Po vyjmuti pfipravku z pochvy dojde k zvétSeni objemu (nabobtnéni) systému vaginalniho inzertu na
dvoj- az trojnésobek ptivodni velikosti, a systém bude ohebny.

4.3 Kontraindikace

Cervidil se nesmi pouzit nebo ponechat v mist¢ zavedeni:

1. Po zah4jeni porodu.

2. Po podani ptipravki s oxytocinovym tuc¢inkem a/nebo jinych 1€kt indukujicich porod.

3. Kdyz silné a prolongované délozni kontrakce by byly nepfimétené, napiiklad u pacientek:
které jiz dfive podstoupily velkou operaci na déloze, napft. cisaisky fez, myomektomie atd.
(vizbody 4.4 2 4.8)

s cefalopelvickou disproporci

s malprezentaci plodu

s podezienim na nebo prukazem tisn¢ plodu

které diive podstoupily velkou operaci (napf. jinou nez biopsie a cervikalni abraze) nebo

prodélaly rupturu délozniho hrdla

4. Kdyz aktualné probihd zanétlivé panevni onemocnéni, pokud jiz nebyla zahdjena adekvatni
lécba.
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5. Pfi hypersenzitivité na dinoproston nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
6. V pfitomnosti placenta previa nebo pifi nevysvétleném vaginalnim krvaceni v pribéhu
soucasného téhotenstvi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pted pouzitim piipravku Cervidil je tfeba peclivé zhodnotit stav délozniho hrdla. Po zavedeni musi byt
peclivé monitorovana aktivita délohy a stav plodu. Piipravek Cervidil smi byt pouzit pouze, pokud jsou
k dispozici moznosti provadét kontinualni fetalni a d€lozni monitorovani. Pokud jsou u matky nebo
plodu ptitomny jakékoliv ndznaky komplikaci, nebo objevi-li se nezadouci ucinky, je tieba vaginalni
inzert z pochvy vyjmout.

Jsou k dispozici jen omezené zkuSenosti s piipravkem Cervidil u pacientek s rupturou plodovych blan.
Ptipravek Cervidil mé proto byt u téchto pacientek byt pouzivan se zvySenou opatrnosti. Vzhledem k
tomu, Ze ptitomnost plodové vody miize ovlivnit uvolfiovani dinoprostonu z inzertu, je zde tfeba vénovat
zv1astni pozornost délozni ¢innosti a stavu plodu.

Ptipravek Cervidil ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientek sanamnézou diivéjSiho de€lozniho
hypertonu, glaukomu nebo astmatu.

Pied podavanim dinoprostonu ma byt ukoncena lécba nesteroidnimi protizédnétlivymi l1éky, vcetné
kyseliny acetylsalicylové.

Pokud trvaji d€lozni stahy déle nebo jsou piilis silné, mohlo by dojit k rozvoji hypertonie dé€lohy nebo
jeji ruptufe, a proto ma byt vaginalni inzert ihned vyjmut.

V souvislosti s pouzitim piipravku Cervidil byla popsana ruptura délohy, hlavné u pacientek s vyse
uvedenymi kontraindikacemi (viz bod 4.3). Piipravek Cervidil proto nema byt, vzhledem
k potencialnimu riziku ruptury délohy a doprovézejicich gynekologickych komplikaci, podéavan
pacientkam s anamnézou cisai'ského fezu nebo operace délohy.

Pii mnohocetném téhotenstvi musi byt ptipravek Cervidil pouzivan opatrné. Nebyly provedeny zadné
studie u mnohocetného téhotenstvi.

Piipravek Cervidil ma byt pouzivan opatrné u Zen, které jiz mély vice neZ tfi donoSena t¢hotenstvi.
Nebyly provedeny zadné studie u Zen s vice nez tfemi porody v terminu.
Druha davka ptipravku Cervidil se nedoporucuje, protoze ucinky druhé davky nebyly zkoumany.

Nebylo cilené¢ zkoumano pouziti pfipravku u pacientek s onemocnénim, které by mohlo neptizniveé
ovlivnit metabolismus nebo vylu¢ovani dinoprostonu, napf. onemocnéni plic, jater nebo ledvin. Pouziti
ptipravku u téchto pacientek se proto nedoporucuje.

Zeny véku 35 let a stardi, Zeny s komplikacemi v priibéhu t&hotenstvi, jako napiiklad téhotensky
diabetes, arterialni hypertenze a hypotyredza, a Zeny v gestatnim véku vyssim nez 40 tydni maji
zvysené riziko poporodni diseminované intravaskularni koagulace (DIC). Tyto faktory mohou navic
zvysit riziko diseminované intravaskularni koagulace u Zen s farmakologicky indukovanym porodem
(viz bod 4.8). Z téchto divodi maji byt dinoproston a oxytocin pouzity u téchto Zen se zvySenou
opatrnosti. V bezprostiedni poporodni fazi se ma lékat zaméfit na ptipadny vznik Casnych znamek
rozvoje DIC (napf. fibrinolyza).

Lékar ma pocitat s tim, podobn¢ jako u jinych metod indukce porodu, Ze pouziti dinoprostonu maze vést
k nechténé abrupci placenty a nasledné embolizaci antigenni tkdn€, coz mize ve vzacnych piipadech
zpusobit rozvoj anafylaktoidniho téhotenského syndromu (embolie plodovou vodou).



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci zamétené specificky na ptipravek Cervidil.
Prostaglandiny zesiluji uterotonicky ucinek 1€kt s oxytocinovym ucinkem. Pfipravek Cervidil proto
nema byt pouzivan soucasné s pouzitim 1ékd s oxytocinovym ucinkem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Cervidil nema byt pouzivan v pribehu t€hotenstvi pred dokoncenym 37. tydnem téhotenstvi.

Kojeni

Nebyly provedeny zaddné studie hodnotici mnozstvi dinoprostonu v kolostru nebo matetském mléce po
pouziti ptipravku Cervidil.

Dinoproston mtize byt vylucovan do kolostra a matefského mléka, o¢ekava se vsak, ze jeho koncentrace
a trvani vylucovani by mély byt velmi omezené a nemély by branit v kojeni. V klinickych studiich
s ptipravkem Cervidil nebyly pozorovany zadné ucinky na kojené novorozence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti profilu bezpecnosti

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky v placebem kontrolovanych studiich a studiich s aktivnimi
komparatory, které hodnotily uc¢innost (n=1 116), byly ,,porucha srde¢niho rytmu plodu* (6,9 %),
»abnormalni délozni stahy” (6,2 %) a ,,abnormalni porod s nepfiznivym vlivem na plod” (2,6 %).

Nasledujici tabulka obsahuje hlavni nezadouci ti¢inky podle tfid organovych systémt (TOS) a frekvenci.
Nezadouci ucinky pozorované po uvedeni na trh jsou uvedeny s frekvenci neni znamo.

Nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich jsou uvedeny podle jejich incidence; nezadouci
ucinky hlaSené v dob¢ po registraci jsou uvedeny ve sloupci s frekvenci neni znamo.

Trida organovych |Casté Méné casté Neni Znamo (z

systémi (1/100a7<1/10)  [(=1/1000 a7 < 1/100) |dostupnych  1idaji
nelze urdcit)

Poruchy krve a Diseminovana

lymfatického systému intravaskularni
koagulace

Poruchy imunitniho Anafylakticka reakce

systemu Hypersensitivita

Poruchy nervového Bolest hlavy

systému

Srdecni poruchy Porucha srdec¢ni

frekvence plodu '

Cévni poruchy Hypotenze




Trida organovych |Casté Méné casté Neni Znamo (z

systémii (= 1/100 az < 1/10) (>1/1000 a2 <1/100) |dostupnych  idaji
nelze urcit)

Respirac¢ni, hrudni a Stavy souvisejici
mediastinalni poruchy s respiracni tisni
novorozence
Gastrointestinalni Bolest bficha,
poruchy Nauzea, zvraceni,
prijem

Poruchy jater a Novorozenecka
Zlucovych cest hyperbilirubinemie
Poruchy ktze a Pruritus
podkozni tkané
Stavy spojené s |Abnormalni kontrakce [Poporodni krvaceni, Anafylaktoidni
téhotenstvim, s nepfiznivym  vlivem |pyedéasna separace téhotensky syndrom
§es‘F1nec’1éli’m o ajna plod ? placenty, Syndrom tisné& plodu**
perinatalnim obdobim EAbnokrmi}ni délozni |Nizkeé Apgar skore

ontra C_e Zastava kontrakci

+ $ . N
Mevkonlum v plodové Chorioamnionitida
vod¢ R
Atonie délohy

Poruchy reprodukéniho Pocit paleni vulvy a|Otok genitalu
systému a prsu pochvy
Celkové poruchy a horecka
reakce v misté aplikace
Poranéni, otravy a Ruptura délohy
proceduralni
komplikace

1* ,,Porucha srdec¢ni frekvence plodu” byla v klinickych studiich hlasena jako ,,abnormality srdecni frekvence
plodu ”, ,.fetalni bradykardie”, ,,fetalni tachykardie”, ,,nevysvétlené chybéni normalni variability, ,,snizeni srde¢ni
frekvence plodu”, ,,zpomaleni srdeéni frekvence plodu”, ,,casné nebo pozdni zpomaleni”, ,,variabilni zpomaleni”,
,.déle trvajici zpomaleni”.

2* _Abnormalni kontrakce s nepfiznivym vlivem na plod” jako vyraz hyperstimulacniho syndrom byly
v klinickych studiich hlaSeny jako ,d¢lozni tachysystolie” v kombinaci s ,,pozdni deceleraci®, ,fetalni
bradykardie nebo ,,déle trvajici zpomaleni”

3* Syndrom tisn¢ plodu” byl hlaSen také jako ,,fetdlni acidoza”, ,,patologicka kardiotokografie”, ,,abnormality
srdecni frekvence plodu”, ,,nitrodélozni hypoxie” nebo ,hrozici asfyxie”. Termin samotny je nespecificky, ma
nizkou pozitivni pfedpovédni hodnotu a je ¢asto spojen s novorozencem v dobrém stavu po porodu.

4*  Abnormalni délozni stahy” byly hlaseny jako ,,d¢lozni hyperstimulace” a ,,délozni hypertonus”.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl4Seni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Predavkovani

Predavkovani nebo hypersenzitivita mohou vést k hyperstimulaci délozniho svalu s tisni plodu nebo bez
tisn¢ plodu. V pfipad¢ vyskytu tisn¢ plodu piipravek Cervidil okamzit¢ vyjméte a postupujte
v opatfenich v souladu s mistnimi doporuc¢enimi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina gynekologika, uterotonika, prostaglandiny
ATC kod: GO2ADO02

Prostaglandin E> (PGE>) je latka, ktera se pfirozené vyskytuje v nizkych koncentracich ve vétsiné tkani
organismu. Plsobi jako lokalni hormon.

Prostaglandin E, je dulezity faktor, ktery se uplatiluje v ramci komplexnich biochemickych a
strukturalnich zmén v prub&hu zrani hrdla. Zrani hrdla spociva v transformaci délozniho hrdla, které se
musi z rigidni struktury pfemeénit na mékkou, dilatovanou konfiguraci, kterd umozni prichod plodu
porodnim kanalem. Tento proces zahrnuje aktivaci enzymu kolagenazy, ktera je odpovédna za
rozkladani kolagenu.

Lokalni podani dinoprostonu blizko cervixu vede k dozravani hrdla, které pak indukuje nasledné
pochody, které dokonc¢i porod.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

PGE; se rychle metabolizuje primarné v tkani syntézy. Veskery PGE,, ktery nepodléhd lokalni
inaktivaci, se rychle vylucuje z ob¢hu s polocasem, ktery se zpravidla odhaduje na 1-3 minuty.

Nebylo mozno zjistit zddnou korelaci mezi uvoliiovanim PGE, a plazmatickou koncentraci jeho
metabolitu PGE,,. Nebylo moZno ur¢it relativni podily endogenn¢ a exogenné uvolnéné¢ho PGE; na
koncentracich metabolitu PGE., v plazmé.

Inzert s 10 mg dinoprostonu slouzi k udrzeni fizeného a konstantniho uvolfiovani. Rychlost uvoliiovani
u zen s intaktnimi plodovymi blanami je pfiblizné 0,3 mg za hodinu v pribéhu 24 hodin, zatimco toto
uvolnovani je vyssi a proménlivéjsi u zen s pfedcasnou rupturou plodovych blan. Piipravek Cervidil
uvolituje dinoproston do tkan¢ cervixu kontinualni rychlosti, ktera dovoluje progresi dozravani hrdla az
do jejiho dokonceni, a je zde moznost vyjmout inzertu s dinoprostonem, pokud Iékaf rozhodne, Ze
dozravani hrdla je jiz dokonceno nebo Ze jiz zacaly porodni stahy, a proto jiz neni zapotiebi dalsi
pusobeni dinoprostonu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinické studie prokazaly, ze dinoproston je lokalné¢ plsobici latka, ktera podléha rychlé inaktivaci a
nema tudiz zadné vyznamné systémové toxické ucinky.

Hydrogelové a polyesterové polymery jsou inertni slouceniny s dobrou lokalni snasenlivosti.
Reprodukéni toxicita, genotoxicita ani karcinogenni G¢inky téchto polymerti nebyly zkoumany, jejich
systémova expozice je v§ak zanedbatelna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sitovany makrogol 8000 (hydrogel)
Tkana polyesterova folie

6.2 Inkompatibility



Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v mraznicce (-10 °C az-25 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted vlhkosti. Pfed pouzitim neni nutné rozmrazovat.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kazdy vaginalni inzert je uloZzen ve vlastnim zataveném sacku vyrobeném z vrstvené folie AL/PE a je
baleny v krabicce.

Baleni obsahuje 5 vaginalnich inzerta.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Ptipravek Cervidil ma byt kratce pred zavedenim vyjmut z mraznicky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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