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Piibalova informace: informace pro pacienta

Prostin 0,25 mg/ml injeké¢ni roztok
karboprost

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Prostin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam piipravek Prostin bude podan
Jak Vam bude pfipravek Prostin podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Prostin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

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

Ptipravek Prostin sterilni roztok je urCen k ukonceni t€hotenstvi ve 13. az 20. tydnu gestace -
vypo¢itano od prvniho dne posledniho normalniho menstrua¢niho cyklu a u nasledujicich stavu, které
jsou ve vztahu k potratu ve druhém trimestru.

A. UKONCENI TEHOTENSTVI

1. Selhani vypuzeni plodu pii pouziti jiné metody.

2. Pred¢asny odtok plodové vody pfi nitrod€loznich metodach, kdy doslo k vyplaveni I€¢ku s plodovou
vodou, a délozni ¢innost nenastala nebo je nedostatecna.

3. Potfeba opakovaného nitrodélozniho podani 1éku pro vypuzeni plodu.

4. Neumyslny nebo spontanni odtok plodové vody, neni-li plod zivotaschopny a nedojde-li ke
spontannimu nastupu délozni ¢innosti.

B. ZAMLKLY POTRAT — mrtvy plod v déloze
Vypuzeni zadrZzeného nedonosené¢ho mrtvého plodu u zamlklého potratu v pribéhu 2. trimestru.

C. POPORODNI KRVACEN{
K 1écbé poporodniho krvaceni zpiisobeného delozni atonii, ktera nereaguje na konvencni metody
1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam piipravek Prostin bude podan

Piipravek Prostin Vam nebude podan

- jestlize jste alergicka na karboprost-trometamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestliZe trpite akutnim zanétlivym onemocnénim v panevni oblasti.

- jestlize trpite aktivnim onemocnéni srdce, plic, jater nebo ledvin.



Upozornéni a opatieni

Pted podanim pfipravku Prostin se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, tyka-li se Vas
v soucasnosti, nebo se Vas tykala v minulosti néktera z nize uvedenych skute¢nosti:

- astma,

- nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak, onemocnéni srdce nebo cév,

- onemocnéni ledvin ¢i jater,

- zeleny zakal, zvySeny nitrooc¢ni tlak,

- chudokrevnost, zloutenka,

- cukrovka, epilepsie,

- predchozi poskozeni délohy

Tento 1éCivy ptipravek mtze zpisobit pokles hladiny kysliku v krvi. Pokud jste jiz diive trpéla
onemocnénim srdce nebo plic, bude Vas 1ékar peclive sledovat a pripadné Vam poda kyslik.

Lékat Vam muze podat 1éky ke zmirnéni prijmu ¢i zvraceni, coz jsou obvyklé nezadouci Gcinky pfi
podani tohoto 1éku.

V pribéhu 1écby piipravkem Prostin bylo pozorovano zvyseni télesné teploty. Do nékolika hodin od
podani posledni injekce piipravku tento ti¢inek odezni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prostin
Informujte svého l1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které
mozna budete uzivat.

Soucasné s pripravkem Prostin nesmi byt podany zadné dalsi 1éky s u¢inkem na stahovani délohy.

Téhotenstvi a kojeni
Pii nedostatecném Uc¢inku piipravku Prostin v pfipadé ukonceni téhotenstvi je nutné 1écbu dokoncit
jinou metodou. Piipravek Prostin nesmi byt v t€hotenstvi pouzit v jiné nez schvalené indikaci.

Ptipravek Prostin obsahuje benzylalkohol (viz ,,Pfipravek Prostin obsahuje benzylalkohol a sodik®).
Udaje o vylu¢ovani karboprost-trometamolu do matefského mléka nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani pripravku Prostin miZete zaznamenat zavrat’, ospalost, nebo kratkodobou ztratu védomi.
Netid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud se nepiesvédcite, Ze tento piipravek nema
vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Prostin obsahuje benzylalkohol a sodik

Pripravek Prostin obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1 ml roztoku, coz odpovida 9 mg/ml
benzylalkoholu. Benzylalkohol mtize zpusobit alergickou reakci. Pozadejte o radu svého 1ékare, pokud
mate onemocnéni ledvin nebo jater, jste t¢hotna nebo kojite, protoze po podani vétsiho mnozstvi
benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezadouci ucinky (tzv.
,metabolickou acidozu‘).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak Vam bude piipravek Prostin podan

Ptipravek Prostin ma byt podavan odbornym vyskolenym personalem ve zdravotnickém zatfizeni jen
pii striktnim dodrzovani doporuc¢eného davkovani. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem.



UKONCENI TEHOTENSTVI

Pocatecni davka 1 ml pfipravku Prostin (0,25 mg karboprostu) Vam bude podana hluboko do svalu.
Dalsi davky po 0,25 mg léku by mély byt podany ve 2 - 3hodinovych intervalech v zavislosti na reakci
de¢lohy.

Nejsou-li délozni stahy dostate¢né ani po opakovaném podani davky 0,25 mg (1 ml), davku 1éku lze
postupné zvySovat o 0,05 mg (0,2 ml) az k maximu 0,5 mg (2 ml) v davce kazdou 2-3 hodinu.

U zamlklého potratu mtze byt nékdy davka 0,125 mg (0,5 ml) stejné Gc¢inné jako 0,25 mg. Celkové
podané mnozstvi piipravku nema piekrocit 12 mg a kontinualni podavani Iéku delsi nez dva dny se
nedoporucuje.

POPORODN{ KRVACENI

Pocatecni davka 0,25 mg (1 ml) ptipravku Prostin se podava hluboko do svalu. VétSina pacientek
reaguje jiz na prvni injekci. U nékterych pacientek vSak bylo k dosazeni tuspéchu tieba podat vice
davek v intervalech 15-90 minut. Potfebu dalSich injekci a intervaly mezi jednotlivymi aplikacemi urci
zasadné oSettujici 1ékar. Celkova davka piipravku Prostin nema piesahnout 2 mg (8 davek).

Ptipravek lze kromée injekce do svalu podat i injekci do plodové vody. Zptisob podani urci 1ékat.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Prostin

Protoze Vam 1€k podava lékar, neni pravdépodobné, ze by Vam byla podana chybna davka. Pokud se
domnivate, ze Vam bylo podano vice pfipravku, ihned kontaktujte svého lékaie. Miizete zaznamenat
zvraceni i prujem.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Nezadouci ucinky jsou ve vétsing ptipadti prechodné a reverzibilni po ukonceni 1écby.

Velmi ¢asto (miize postihnout vice nez 1 pacientku z 10) bylo zaznamenano: zvraceni a prujem, pocit
na zvraceni, zvyseni télesné teploty a bolest na hrudi.

Casto (muze postihnout az 1 pacientku z 10) bylo zaznamenano: zanét délozni sliznice, bolest hlavy,
zrudnuti, naval horka, kasel, zadrzeni placenty, délozni krvaceni, zimnice a tiesavka.

Méné Casto (muze postihnout az 1 pacientku ze 100) bylo zaznamenano: akutni selhani krevniho
ob¢hu, infekce mocovych cest, porucha spanku, kratkodoba ztrata védomi, pocit na omdleni,
otupé€lost, mimovolné stahovani svall, pocit brnéni, porucha chuti, zavrat, ospalost, bolest oka,
rozmazané vidéni, huceni/zvonéni v usich, zvysena tepova frekvence, zvySeny krevni tlak, dechova
tiseni, zrychlené dychani, dusnost, astma, sipot, Skytavka, zvraceni s piimési krve, bolest nadbrisku,
sucho v ustech, poceni, bolest zad, bolest svalil, asymetrické drzeni hlavy, protrzeni nebo prodéravéni
délohy, panevni bolest, citlivost prst, tlak v prsou, bolest v mist¢ injekce.

Nezadouci ucinky, u kterych nelze urcit cetnost: infekce hornich cest dychacich, reakce piecitlivélosti,
zavazna porucha funkce $titné zlazy, uzkost, nervozita, ztrata védomi, buseni srdce, pocit piiskrceni

v hrdle, pocit duseni se, krvaceni z nosu, suché hrdlo, zazivaci potize, fihani, vyrazka, kie¢e dolnich
koncetin, kire¢ o¢nich vicek, poruchy délohy, bolest na hrudi, nadmeérna zizen, tinava.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Prostin uchovavat
Uchovavani pripravku Prostin neni Vasi zodpovédnosti.

Lékat nebo 1ékarnik zajisti, aby byl tento piipravek uchovavan pii teploté¢ 2 °C — 8 °C a nebyl
pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku nebo krabic¢ce. Rovnéz zajisti, aby byl
uchovavan v piivodnim obalu.

6. Obsah baleni a dals$i informace
Co pripravek Prostin obsahuje

- Lécivou latkou je 0,25 mg karboprostu v 1 mililitru roztoku (ve forme 0,332 mg karboprost-
trometamolu).

- Pomocnymi latkami jsou trometamol, chlorid sodny, benzylalkohol (E1519), kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny na upravu pH, voda pro injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Prostin
obsahuje benzylalkohol a sodik®).

Jak pripravek Prostin vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Prostin je ¢iry, bezbarvy roztok.
Velikost baleni: ampulka o obsahu 1 ml.

Drzitel 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
Pfizer Service Company BV, Hermeslaan 11, 1932 Zaventem, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 8. 2026

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Déavkovani a zpisob podani
Léky urcené k parenteralnimu pouziti maji byt pred podanim vizualné zkontrolovany na pritomnost
castic nebo zménu zabarveni, kdykoliv to umozni roztok nebo obal.
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Intramuskuldrni podani

POTRAT

Pocatecni davka 1 ml piipravku Prostin (0,25 mg karboprostu) se aplikuje hluboko intramuskularné
tuberkulinovou injekéni stfikackou. Dalsi davky po 0,25 mg léku maji byt aplikovany ve 2-
3hodinovych intervalech v zavislosti na reakci délohy.

Nepovinné lze provést test snaSenlivosti 1¢ku s davkou 0,1 mg (0,4 ml).

Neni-li povazovana dé€lozni kontraktilita za adekvatni ani po opakovaném podani davky 0,25 mg (1
ml), 1ze davku 1éku postupné zvysovat o 0,05 mg (0,2 ml) az k maximu 0,5 mg (2 ml) v davce kazdé
2-3 hodiny.

U zamlklého potratu mtze byt n€kdy davka 0,125 mg (0,5 ml) stejné Gc¢inna jako 0,25 mg. Celkové
podané mnozstvi karboprost-trometamolu nemé ptekrocit 12 mg a kontinuélni podévani 1éku delsi nez
dva dny se nedoporucuje.

POPORODN{ KRVACENI

Pocatecni davka 0,25 mg (1 ml) pfipravku Prostin se aplikuje hluboko intramuskularné. Na zakladé
klinickych studii bylo zjisténo, Ze vétSina uspéSnych piipadi reagovala jiz na prvni injekci. U
nekterych vybranych ptipadt vsak bylo k dosazeni uspéchu tieba podat vice davek v intervalech 15-90
minut. Potfebu dalSich injekci a intervaly mezi jednotlivymi aplikacemi urci zasadné oSetfujici lékar
podle klinického priubeéhu. Celkova davka ptipravku Prostin nema presahnout 2 mg (8 davek).

Intraamniotické poddni

Davka 2,5 mg v 10 ml roztoku se natdhne do sterilni stfikacky a poda se transabdominalné do
amniotického vaku. Podani musi byt pomalé — déle nez 5 minut.

Béhem podavani je tieba se pravidelné presvédCovat o volném refluxu ¢iré amniotické tekutiny.
Zbarvi-li se tekutina krvi, 1ék se jiz do tohoto mista nepodava.

Jestlize k potratu nedochazi a zasahujici 1ékat doporuéi dalsi podani, je mozné podat druhou injekci
2,5 mg az po 24 hodinach. Celkova davka nesmi pfesahnout 5 mg.



