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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gynipral 10 mikrogrami/2 ml injek¢ni roztok

Gynipral 25 mikrogrami/5 ml koncentrat pro infuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Injekéni roztok: jedna ampule (2 ml) obsahuje hexoprenalini sulfas 10 mikrogramd.
Pomocna latka: disifi¢itan sodny

Koncentrat pro infuzni roztok: jedna ampule (5 ml) obsahuje hexoprenalini sulfas 25 mikrogramd.
Pomocna latka: disifi¢itan sodny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

Koncentrat pro infuzni roztok

Popis pripravku: Ciry, bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pro kratkodobé vedeni nekomplikovaného pired¢asného porodu

K zastaveni porodu mezi 22. a 37. gesta¢nim tydnem u pacientek bez Iékatrskych nebo porodnickych
kontraindikaci pro tokolytickou 1écbu.

Obrat hlavy plodu vnéjSimi hmaty

Zachranné pouziti pii predcasnych kontrakcich pred pifevozem do nemocnice

4.2 Davkovani a zpisob podani

Uvedené davkovani ma pouze informativni charakter, nebot’ tokolyza ma u jednotlivych pacientek velice
individualni prabéh.

Lécba pripravkem Gynipral ma byt zahajovana pouze porodnikem/Iékafem se zkuSenostmi s podavanim
tokolytik. LéCba ma byt provadéna v zatfizenich adekvatné vybavenych k pouziti pribézného
monitorovani zdravotniho stavu matky i plodu.

1/10



Ptipravek Gynipral je tfeba podat co nejdiive po diagnostikovani pred¢asného porodu a po zhodnoceni
stavu pacientky z pohledu kontraindikaci pouziti SABA (kratkodob¢ pusobici beta agonisté) (viz bod 4.3).
To zahrnuje adekvatni posouzeni kardiovaskularniho stavu pacientky doplnéné vySetfenim
kardiorespira¢ni funkce a monitorovanim EKG v prub&hu 1é¢by (viz bod 4.4).

Injekcni roztok

Pro kratkodobé vedeni nekomplikovaného piredc¢asného porodu

K zastaveni porodu mezi 22. a 37. gestacnim tydnem u pacientek bez 1ékatskych nebo porodnickych
kontraindikaci pro tokolytickou 1écbu.

Ke krdatkodobému pouZiti v 16¢bé piedcasného porodu se zkrdcenim a / nebo dilataci cervixu

Uvodni davkovéni:

Uvodni davka hexoprenalinu (piipravek Gynipral 10 mikrogramt/2 ml injekéni roztok) se podava
intravenozné jako bolus béhem 5-10 minut. Bolus lze ptipravit pfidanim obsahu 1 ampule (10
mikrogramii/2 ml hexoprenalinu) do fyziologického roztoku nebo 5% roztoku glukdzy v celkovém
objemu 10 ml. V ptipad¢ potieby lze zah4jit kontinualni ddvkovani pomoci infuze ptipravku Gynipral 25
mikrogramti/5 ml rychlosti 0,3 mikrogramy hexoprenalinu/min.

Obrat plodu zevnimi hmaty / jako zdchranné pouZiti pvi predc¢asnych kontrakcich pied pievozem do
nemocnice:

Pti akutni tokolyze se pomalu aplikuje intravenozné ptipravek Gynipral 10 mikrogram®/2 ml injekcni
roztok nafedény do 10 ml roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukézy, v rozmezi 5 - 10 minut.
Nasledné, pokud je to nutné, pokracujeme v 1écbé ptipravkem Gynipral 25 mikrogramt/5 ml infuzi
rychlosti 0,3 mikrogramy/min. (viz davkovani u koncetratu pro infuzni roztok v pripadé¢ kratkodobé 1éc¢by
predcasného porodu se zkracenim a/nebo dilataci cervixu).

Zvlastni opatieni béhem aplikace:

Injekce: obsah ampule je tfeba aplikovat pomalu (po dobu 5 az 10 minut), a to bud’ automatickym
davkovac¢em/pumpou, nebo kdyZ to neni mozné, v pomalé intravendzni injekci po nafedéni izotonickym
roztokem chloridu sodného do 10 ml.

Koncentrdt pro infuzni roztok

Pro kratkodobé vedeni nekomplikovaného predc¢asného porodu

K zastaveni porodu mezi 22. a 37. gestacnim tydnem u pacientek bez Iékatskych nebo porodnickych
kontraindikaci pro tokolytickou 1écbu.

Ke krdatkodobému pouZiti v 1é¢bé predéasného porodu se gkracenim a /nebo dilataci cervixu

Lécbu zahajujeme podanim piipravku Gynipral 10 mikrogrami/2 ml injekéni roztok jako bolus, pomalu
intravendzné, navazné pak pripravek Gynipral 25 mikrogramt/5 ml v infuzi v davce 0,3 mikrogramy/min.
Alternativné je mozné aplikovat piipravek Gynipral 25 mikrogramt/5 ml v infuzi 0,3 mikrogramy/min.
bez ptedchozi bolusové injekce.

Vypocet infuzni rychlosti pti davce 0,3 mikrogramy/min.: 20 kapek = 1 ml. Infuze pro kontinualni
davkovani mtize byt pfipravena pfidanim 1 nebo vice ampuli (hexoprenalin 25 mikrograma/5 ml) k
fyziologickému roztoku nebo 5% roztoku glukézy do celkového objemu 500 ml.

Dévka/ pocet ampuli Celkovy objem kapek / min. ml / min

25 mikrogrami (1 ampule) 500 ml 120 kapek / min 6 ml / min.
50 mikrogramd (2 ampule) 500 ml 60 kapek / min. 3 ml / min.
75 mikrogrami (3 ampule) 500 ml 40 kapek / min. 2 ml/ min
100 mikrogramt (4 ampule) 500 ml 30 kapek / min. 1,5 ml / min
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Denni davka 430 mikrogramii miiZe byt piekrocena jen v ojedinélych piipadech

Obrat plodu zevnimi hmaty/jako zachranné pouZiti pti predcasnych kontrakcich pted prevozem do
nemocnice:

Pti akutni tokolyze se pomalu aplikuje intravendzné ptipravek Gynipral 10 mikrogrami/2 ml injekéni
roztok, natedény do 10 ml roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukoézy, v rozmezi 5 - 10
minut. Nasledné, pokud je to nutné, pokracujeme v 1é¢bé ptipravkem Gynipral 25 mikrogramt/5 ml v
infuzi rychlosti 0,3 mikrogramy/min. (viz Davkovani v ptfipadé kratkodobé 1écby piredasného porodu se
zkracenim a/nebo dilataci cervixu).

Délka 1écby

Délka 1é€by nema piekrocit 48 hodin, nebot’ dostupné udaje ukazuji, ze hlavni Ginek tokolytické 1écby je
v oddéleni porodu az o 48 hodin; v randomizovanych kontrolovanych klinickych studiich nebyl zjistén
statisticky vyznamny vliv na perinatalni mortalitu a morbiditu. Kratkodobého oddaleni 1ze vyuzit k podani
glukokortikoidd nebo k vyuziti dalSich opatieni, ktera jsou znama tim, ze zlepSuji perinatalni zdravotni
stav.

Zvlastni upozornéni pro infuzi: Davku je nutné upravit individualné s odkazem na potlaceni kontrakeci,
zvySeni tepové frekvence a zmény krevniho tlaku, které jsou limitujicimi faktory. Tyto parametry je nutné
peclive sledovat v pribéhu 1écby. Nema byt piekro¢ena maximalni tepova frekvence u matky 120
tept/min.

Zasadni pfi prevenci rizika plicniho edému u matky je pecliva kontrola urovné hydratace (viz bod 4.4).
Objem roztoku, ve kterém je podavana léciva latka, ma byt minimalni. Ma byt pouzito infuzni zafizeni s
kontrolou, nejlépe infuzni pumpa s injekeni stiikackou.

Zpusob podani:
Intraven6zni podani

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Gynipral je kontraindikovan v nasledujicich situacich:

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- jakakoli situace pri gestacnim véku < 22 tydnd.

- u pacientek s ischemickou chorobou srde¢ni v anamnéze nebo u pacientek s vyznamnymi
rizikovymi faktory pro ischemickou chorobu srde¢ni, vzhledem k tomu, Ze se jedna o tokolytikum.

- hrozici potrat v prdbéhu 1. a 2. trimestru téhotenstvi.

- jakakoli situace na strané matky nebo plodu, kdy je prodlouzeni téhotenstvi rizikové, napf. zavazna
toxémie, nitrodélozni infekce, vaginalni krvaceni v disledku vcestné placenty, eklampsie nebo
zavazna preeklampsie, ruptura placenty nebo komprese pupecni $iliry.

- nitrodélozni umrti plodu, zndma letalni vrozena nebo letalni chromozomova malformace.

- zavazné onemocnéni jater a ledvin

- glaukom s uzavienym tithlem

Ptipravek Gynipral je téz kontraindikovan v jakékoli existujici medicinské situaci, kdy ma betamimetikum
nezadouci vliv, napf. plicni hypertenze a srde¢ni poruchy jako je hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie
nebo jiny typ obstrukce vytoku z levé komory srde¢ni, napf. aortalni stenoza

Vzhledem k obsahu sifi¢itanu /sulfitu/ se nesmi ptipravek Gynipral injek¢ni roztok a koncentrat pro
infuzni roztok pouZzivat u pacientek s astmatem.
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Dale se pripravek Gynipral nesmi pouzivat pii vyskytu tachyarytmie, hypertenze a pfi feochromocytomu.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pti pouziti sympatomimetickych piipravki, véetné€ piipravku Gynipral, mohou byt pozorovany tc¢inky na
kardiovaskuldrni systém. Béhem postmarketingového obdobi a v publikované literatuie byly zaznamenany
udaje o vzniku ischemie myokardu spojené s betasympatomimetiky.

Jakékoli rozhodnuti o zahajeni 1écby piipravkem Gynipral ma byt ucinéno na podkladé zvazeni rizika a
prospéchu z 1écby.

Lécba ma byt vedena pouze v zafizeni adekvatné vybaveném ke kontinualnimu monitorovani zdravotniho
stavu matky i plodu. Tokolyza betamimetiky se nedoporucuje, pokud jiz doslo k ruptufe membran nebo
dilataci délozniho hrdla nad 4 cm.

Ptipravek Gynipral ma byt pii tokolyze pouzivan opatrné a v prub€hu lécby maji byt sledovany
kardiorespiracni funkce a monitorovano EKG.

U matky, a pokud je to mozné/vhodné, téz u plodu, musi byt neustale zajisténo monitorovani nasledujicich

parametrii:

- krevni tlak a srde¢ni frekvence

- EKG

- elektrolytova a tekutinova rovnovaha — k monitorovani plicniho edému

- hladina glukosy a laktatu — zvIasté u pacientek s diabetem

- hladina drasliku — pouziti betamimetik je spojeno se snizenim hladiny drasliku v séru, které¢
zvysuje riziko arytmii (viz bod 4.5).

Lécba ma byt pierusena, jakmile se objevi znamky ischémie myokardu (napt. bolest na hrudi nebo zmény
EKG).

Ptipravek Gynipral se nema pouZzivat jako tokolytikum u pacientek s vyznamnymi rizikovymi faktory,
nebo podezienim na jakékoli srde¢ni poruchy (napt. tachyarytmie, srdecni selhani, nebo chlopenni vady;
viz bod 4.3). V ptipad¢ predcasného porodu u pacientky s anamnézou ¢i podezienim na onemocnéni srdce
ma vhodnost 1é€by pred zahdjenim infuzni 1é€by piipravkem Gynipral posoudit zkuseny kardiolog.

Plicni edém

V prubéhu 1€¢by nebo po 1é¢bé predcasného porodu betamimetiky byly u matky hlaseny plicni edém a
ischémie myokardu, a proto mé byt vénovana nalezita pozornost rovnovaze tekutin a funkci
kardiorespira¢niho systému. Pacientky s dispozici zahrnujici vicecetné t€hotenstvi, retenci tekutin,
probihajici infekci a preeklampsii mohou mit zvysené riziko vyvoje plicniho edému. Podani pfipravku
infuzni pumpou s injekcni stiikackou ve srovnani s podanim intravendzni infuzi mtize omezit riziko
ptetizeni tekutinami. Pokud dojde k rozvoji ptiznaki plicniho edému nebo ischémii myokardu, je tteba
uvazovat o preruseni lécby (viz body 4.2 a 4.8). ' To se tyka zvlasté piipadi kombinované 1écby s
kortikosteroidy a v pfipadé pfitomnosti komorbidit (onemocnéni ledvin, EPH gestoza).

Krevni tlak a srdec¢ni frekvence

Infuze betamimetik je obvykle doprovazena zvySenim srdecni frekvence na stran¢ matky v rozsahu 20 az
50 tept za minutu. Srde¢ni frekvenci matky je nutné monitorovat a je tieba reagovat na vzestup frekvence
snizenim davky nebo ukonc¢enim podavani, coz je tieba posuzovat individualné. Obecné nema srdecni
frekvence matky ptesahnout ustalenou frekvenci 120 tepti za minutu.
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V prubéhu infuze mize krevni tlak mirné poklesnout; pokles je vétsi u diastolického nez u systolického
krevniho tlaku. Pokles diastolického krevniho tlaku je obvykle v rozmezi 10 az 20 mm Hg. Vliv infuze na
srdecni frekvenci plodu je méné vyznacen, ale miZze se objevit zvySeni frekvence az o 20 tepti za minutu.

Ke sniZeni rizika hypotenze ve spojitosti s tokolytickou 1é€bou je tieba vénovat zvlastni pozornost
nechténé kompresi dolni duté Zily polohovanim pacientky na levém nebo pravém boku v pritbéhu infuze.

Diabetes mellitus

Podavani betamimetik je spojeno se vzestupem hladiny glukézy v krvi. U matek s diabetem mellitem je
nutné monitorovat hladinu glukdzy a laktatu v krvi a v pribéhu tokolytické 1é¢by upravit 1é€bu diabetu
mellitu podle potfeby diabeticky (viz bod 4.5). Jestlize dojde v casove kratkém odstupu od pouziti
ptipravku Gynipral k porodu, je tfeba u novorozenct dat pozor na znamky hypoglykemie, a také z diivodu
moznosti diaplacentarniho pfechodu kyselych metabolickych produkta (laktat, ketonové kyseliny), na
eventuelni vzestup acidity.

Hyperthyreoidismus
Pripravek Gynipral je tieba podavat s opatrnosti u pacientek s thyreotoxik6zou, a pouze po peclivém
zvazeni prospéchu a rizika 1écby.

Zvysena citlivost k sympatomimetikiim

Béhem tokolytické 1éCby beta-agonisty miize dojit ke zvyseni intenzity projevi preexistujici dystrofické
myotonie.

V individualnich ptipadech zvysené citlivosti k sympatomimetikiim, mtize byt hexoprenalin podavan
pouze v nizkém, individualné titrovaném davkovani a pod zvlasté piisnou lékatrskou kontrolou.
Sifi¢itan sodny obsazeny v ptipravku Gynipral, miize vzacné zplsobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (zizeni pradusek).

Vzhledem k moznému nebezpeci vzniku plicniho edému ma byt udrzovan maly infuzni objem a maji byt
pouzivany roztoky bez elektrolytd.
Je tfeba omezit pfisun kuchynské soli.

Pti stavech nedostatku drasliku se zesiluji u¢inky sympatomimetik na myokard, proto je tfeba u pacientek,
u kterych pfed zahajenim tokolytické terapie existovala hypokalemie, provést substituci drasliku.

P1i tokolytické terapii se mohou zvyraznit symptomy existujici dystrofické myotonie. V takovém ptipadé
se doporucuje podat davku difenylhydantoinu (phenytoin).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 2ml nebo 5Sml ampuli, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Halogenovand anestetika

Vzhledem k dodatecnému antihypertenznimu u¢inku dochazi k oslabeni stahti d€lozni stény
doprovazenych rizikem krvaceni; dale byly hlaSeny ptipady poruch komorového rytmu v dusledku
zvySené srdecni reaktivity nasledkem interakce s halogenovanymi anestetiky. Pokud je to mozné, je tieba
1é¢bu vysadit alesponl 6 hodin pied planovanou anestezii za pouziti halogenovanych anestetik.

Kortikosteroidy

V prubéhu pred¢asného porodu jsou Casto podavany systémové kortikosteroidy na podporu vyvoje plic
plodu. Existuji hlaseni o plicnich edémech u zen, kterym byla soub&ézné podavana betamimetika a
kortikosteroidy.
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Kortikosteroidy zvysuji hladinu glukdzy v krvi a mohou vyvolat depleci sérového drasliku, a proto je tfeba
k soubéznému podavani pristupovat opatrné a za trvalého monitorovani pacientky pro zvysené riziko
hyperglykemie a hypokalemie (viz bod 4.4).

Antidiabetika

Podéavani betamimetik je spojeno se zvySenim hladiny glukdzy v krvi, coz lze interpretovat jako zeslabeni
antidiabetické 1é¢by; z tohoto diivodu mtze byt potfebné individualné upravit antidiabetickou 1é¢bu (viz
bod 4.4).

Latky vyvolavajici depleci drasliku

Soubézné podavani latek znamych, Ze vyvolavaji depleci sérového drasliku a prohlubuji riziko
hypokalemie, napft. diuretika, digoxin, methylxantiny a kortikosteroidy, je tieba provadét s opatrnosti a po
peclivém zvazeni prospéchu a rizika zejména s ohledem na zvysené riziko srde¢nich arytmii jako nasledku
hypokalemie (viz bod 4.4).

Jiné interakce
Nekteré B-blokatory (hypotenziva) oslabuji nebo neutralizuji G¢inek ptipravku Gynipral.

Zvysené ukladani glykogenu v jatrech béhem uzivani glukokortikoidl se glykogenolytickym uc¢inkem
ptipravku Gynipral zmensuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tento 1éCivy ptipravek je urcen pro pouziti béhem te€hotenstvi (viz bod 4.1).

Vzhledem k tomu, Ze dosud nejsou k dispozici dostacujici informace tykajici se podavani piipravku
Gynipral v téhotenstvi a tato latka prochazi ptes placentu, se podavani piipravku Gynipral v téhotenstvi
nedoporucuje, pokud mozny piinos pro matku nepfevysuje potencialni rizika pro plod.

Neni znamo, zda je hexoprenalin vyluc¢ovan do matetského mléka u ¢loveka, proto by matky nemély kojit
be&hem 1é¢by ptipravky Gynipral predchazejici dité.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni
Zeny, u kterych je indikovano pouziti tokolytické terapie, maji byt 1é¢eny za hospitalizace nebo v
urgentnich stavech profesionalnim zdravotnikem v terénu.

4.8 Nezadouci ucinky
Hodnoceni nezadoucich uc¢inki je zaloZeno na nasledujicich frekvencich vyskytu:

Velmi ¢asté (>1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az <
1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nejcastéji hlasené nezadouci G€inky piipravku Gynipral 1ze dat do korelace s farmakologickou aktivitou
betamimetik a Ize je omezit nebo zcela vyloucit peclivym monitorovanim hemodynamickych parametrt,
jako je krevni tlak a srde¢ni frekvence, a vhodnou upravou davkovani. Obvykle ustoupi po ukonceni
1écby.

Trida organového systému Frekvence MoZny nezZadouci ucinek

Srdecni poruchy Velmi Casté Tachykardie™®
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Casté

Palpitace*, snizeny diastolicky krevni tlak

Srdec¢ni arytmie, napf. fibrilace sini

[Vzacne ischemie myokardu* (viz bod 4.4)
Casté Hypokalemie*
Poruchy metabolismu a vyzivy
'Vzéacné Hyperglykemie*
Casté Hypotenze (viz bod 4.4)*
Cévni poruchy
'Vzéacné Periferni vazodilatace*

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

M¢éng Casté

Plicni edém*

Endokrinni poruchy

INeni znamo

Lipolyza

Poruchy nervového systému

'Velmi Casté

Tremor kosternich svalu

* Tyto nezadouci uc€inky byly hlaseny ve spojitosti s pouzitim kratkodobé€ ucinnych betamimetik
v porodnickych indikacich a povazuji se za skupinové u€inky (viz bod 4.4).

Dale se mohou vyskytnout

Trida organového systému

Cetnost

MoZny nezadouci ucinek

Poruchy metabolismu a vyzivy

Casté

Glykogenolyticky ucinek ma za nasledek
zvySenou hladinu krevniho cukru. Tento
ucinek je vyrazngj$i u pacientek s diabetem
mellitem

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

'Velmi vzacné

'Vzhledem k obsahu sulfitu mize dojit,
zv1asté u astmaticek, k alergické reakci.
Mirné reakce se mohou projevit jako
nauzea, prijem, ztizené dychani, tézké pak
jako akutni astmaticky zachvat, porucha
védomi nebo Sok. Tyto reakce mohou
individualné probihat zcela rozdilné.

Gastrointestinalni poruchy

M¢éne€ Casté

INauzea a zvraceni.

Vzacné

Ptechodny vzestup sérovych
aminotransferaz, dale muze byt potlacena
peristaltika stfev

'Velmi vzacné

Atonie stiev

Pti tokolytické terapii je proto tfeba dbat o
pravidelné vyprazdiovani

Poruchy nervového systému

Méng Casté

Bolest hlavy, neklid, lehky tfes prstd,
poceni, buseni srdce a zavrat’

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté

Diuréza je zvlasté v pocatecni fazi 1éCby
snizena
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HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouct, aby hlasili podezifeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani se projevuje zvySenim srde¢ni frekvence matky nad 130/min, dale se projevuje tfesem,
busenim srdce, bolestmi hlavy a pocenim.

Tyto ptiznaky se zpravidla upravi snizenim davky.

K odstranéni tézkych projevii piedavkovani pfichazi v avahu podani neselektivnich beta-sympatolytik,
nebot’ ucinek ptipravku Gynipral je jimi kompetitivne inhibovan.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jind gynekologika, sympatomimetika — tokolytika
ATC kod: GO2CA

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gynipral, B,-sypatomimetikum, pisobi na 2 receptorech agonisticky. Stimulaci téchto receptorti dochazi
v déloznim svalu k inhibici kontrakéni aktivity.

Snizuje nebo zcela zastavuje frekvenci a intenzitu déloznich stahi.

Gynipral tlumi jak spontanni, tak i oxytocinem navozené délozni stahy. Ptilis silné nebo nepravidelné
stahy béhem porodu jsou normalizovany.

Stahy, které nastanou pfedCasné, se ve vétSiné pripadl zastavi. T€hotenstvi je tak mozno udrzet az k
vypocitanému terminu porodu.

Vzhledem ke své beta,-selektivité ovliviiuje Gynipral srdec¢ni frekvenci a krevni ob&h t€hotné zeny i plodu
jen ve velmi omezené mife.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biologicka dostupnost po intravendznim podani je témét 100 %. Maximalni koncentrace v plazme je
dosazeno prakticky ihned, biologicky polocas je asi 20 - 30 min. Pro tuto charakteristiku ucinku se
uplatituje hlavné infuzni terapie po predchozim podani bolusu k dosazeni terapeutické hladiny.

Pti podavani doporu¢enym zplisobem nebyla pozorovana kumulace ptipravku v organismu.
Utlumeni stahti zacina hned po intraven6zni injekci a pfetrvava asi 20 minut.

Udrzeni tohoto u¢inku je mozné prostiednictvim nasledné dlouhodobé infuze pripravku Gynipral 25
mikrogramii koncentrat pro infuzni roztok.

5.3 Preklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

V preklinickych studiich nebylo prokazano embryotoxické ani onkogenni pisobeni piipravku.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Injekéni roztok: disifi¢itan sodny, dinatrium-edetat, chlorid sodny, kyselina sirova 10% (na tpravu pH),
voda pro injekci

Koncentrat pro infuzni roztok: disifi¢itan sodny, dinatrium-edetat, chlorid sodny, kyselina sirova 10% (na
upravu pH), voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Sulfit je velmi reaktivni sloucenina. Je tfeba se proto vyvarovat smési s jinymi 1éky nez s izotonickymi
roztoky chloridu sodného a roztoky glukozy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita piipravku po nafedéni roztokem chloridu sodného 0,9% nebo roztokem 5%
glukoézy byla prokazana na dobu 24 hodin pii teploté 15 °C az 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzite.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po nafedéni pred pouZzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normaln¢ by neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud fedéni
neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Injek¢ni roztok: ampule z bezbarvého skla, plastikovy pfifez, krabicka
Koncentrat pro infuzni roztok: ampule z bezbarvého skla, plastikovy ptitez, krabicka

Velikost baleni:
Injekeni roztok:
5x2ml

5x 5x2ml

Koncentrat pro infuzni roztok:

5x5ml

5x5x5ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Intravendzni injekce a intravendzni infuze

Ulamovaci ampule
Napilovani neni nutné
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Manipulace s ampulemi OPC (one-point-cut /odlomeni v jednom bod¢)

| &)

)

Drzte barevnym bodem smérem vzhiiru! Drzte barevnym bodem smérem vzhtiru
Spi¢ku ampule odlomte smérem doliL.

Roztok nachazejici se ve Spicce ampule

presuiite poklepanim nebo protfepanim do

hlavni ¢asti ampule.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 14.5.2026
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strafle 25, A-4020 Linz, Rakousko

0d 15.5.2026
Evolan Pharma AB, Danderyd, Svédsko

8. REGISTRACNI CISLA

Injekéni roztok: 54/282/95-C
Koncentrat pro infuzni roztok: 54/281/95-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace. 26. 4. 1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 10. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.3.2026
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