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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injek¢ny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda liekovka s 0,9 ml roztoku obsahuje 6,75 mg atosibanu (ako acetat).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Injek&ny roztok (injekcia). Ciry, bezfarebny roztok bez ¢astic.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Atosiban je indikovany na oddialenie hroziaceho pred¢asného porodu u tehotnych
dospelych zien s: - pravidelnymi kontrakciami uteru trvajdcimi aspon 30 sekind a s
frekvenciou =4 za 30 minut, - dilataciou cervixu v rozmedzi 1 az3cm (0 -3 cmu
nulipar) a jeho skratenie =50 %, - gestacnym vekom od 24 do 33 ukoncenych
tyzdnov, - normalnou pulzovou frekvenciou plodu.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Lie¢bu atosibanom mé zacat a viest
lekdr so skisenostami s pred¢asnym pérodom. Atosiban sa podava intravenézne v
troch po sebe nasledujucich krokoch: inicidlna bolusova davka (6,75 mg) atosibanu
6,75 mg/0,9 ml injek¢ny roztok, po ktorej ihned nasleduje 3-hodinova kontinualna
infuzia s vysokou davkou atosibanu 37,5 mg/5 ml inflzny koncentrat (Uvodna
saturac¢nd inflazia s rychlostou 300 mikrogramov/min) a dalej nasleduje inflzia s
nizSou davkou atosibanu 37,5 mg/5 ml infuzny koncentrat (nasledna infazia s
rychlostou 100 mikrogramov/min) az do 45 hodin. Trvanie lie¢by nema presiahnut 48
hodin. Celkova aplikovana davka v priebehu jedného plného cyklu lieCby atosibanom
nema prekrocit 330,75 mg atosibanu. Intravendzna lie¢ba aplikdciou inicidlneho
bolusu v injekcii ma zacat hned ako je to mozné po stanoveni diagndzy hroziaceho
predc¢asného porodu. Po injek¢nej aplikacii bolusu pokracuje inflzne podavanie (pozri
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Atosiban 37,5 mg/5 ml inflzny koncentrat). V



pripade pretrvavania kontrakcii uteru pocas lie¢by atosibanom sa maju zvazit
moznosti alternativnej lieCby. Nasledujica tabulka ukazuje Uplnd schému davkovania
vo forme bolusovej injekcie nasledovanej inflziami: 3 Krok Rezim Rychlost inflzie
Davka atosibanu 1 0,9 ml intravendzny bolus Neaplikovatelné 6,75 mg podavany
injekéne po dobu 1 minudty 2 3-hodinova Uvodnd intravenézna 24 mi/h (300 pug/min)
54 mg infazia 3 Do 45 hodin nasledna 8 ml/h (100 ug/min) do 270 mg intravenézna
infUzia Opakovanie lieCby V pripade potreby opakovania lieCby atosibanom ma tato
lieCba opat zacat intravenéznym bolusom injek¢ného roztoku atosiban 6,75 mg/0,9 ml
nasledovanym inflziou influzneho koncentratu atosiban 37,5 mg/5 ml. Osobitné
skupiny pacientov Pacientky s poskodenim obliCiek a peCene Neexistuju ziadne
skusenosti s liecbou atosibanom u pacientok s poskodenim pecene alebo obliciek.
Poskodenie obli¢iek si pravdepodobne nevyzaduje Upravu davkovania, nakolko len
malé mnozstvo atosibanu sa vyluCuje mocom. U pacientok s poskodenim pecene sa
md atosiban pouzivat s opatrnostou. Pediatricka populacia Bezpecnost a Uc¢innost
atosibanu u tehotnych zien mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie
su zZiadne Udaje. Sp6sob podavania Intavendzne pouzitie Pokyny na pripravu lieku
pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Atosiban sa nesmie pouzit v
nasledujucich pripadoch: - Gestacny vek menej ako 24 alebo viac ako 33 ukoncenych
tyzdnov - PredCasna ruptlra vaku blan >30. tyzdni gestacie - Abnormalna pulzova
frekvencia plodu - Predp6rodné uterinné krvacanie vyzadujuce okamzity pérod -
Eklampsia a zdvazna preeklampsia vyzadujldca pérod - Intrauterinnd smrt plodu -
Podozrenie na intrauterinnu infekciu - Placenta praevia - Abrupcia placenty -
Akykol'vek stav matky alebo plodu, kedy by pokracovanie tehotenstva predstavovalo
riziko - Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Pri pouziti atosibanu u
pacientok, u ktorych nemozno vylucit pred¢asny odtok plodovej vody, je potrebné
dokladne zvéazit prinos z oddialenia pérodu voci moznému riziku chorioamnionitidy. 4
Neexistuju ziadne skusenosti s lie¢cbou atosibanom u pacientok s poskodenim pecene
alebo obliciek. Poskodenie obli¢iek si pravdepodobne nevyzaduje Upravu davkovania,
nakolko len malé mnozstvo atosibanu sa vylucuje mocom. U pacientok s poSkodenim
pecene sa ma atosiban pouzivat s opatrnostou (pozri ¢asti 4.2 a 5.2). Existuju len
obmedzené klinické skudsenosti s pouzitim atosibanu u viacpocetnej gravidity alebo v
pripade gestacného veku medzi 24. a 27. tyzdnom vzhladom na nizky pocet lieCenych
pacientok. Prinos atosibanu u tychto skupin zostdva preto nejasny. Opakovanie lieCby
atosibanom je mozné, ale klinické skusenosti s viacpocetnym opakovanim liecby, do 3
opakovani, su len obmedzené (pozri ¢ast 4.2). V pripade intrauterinnej rastove;j
retardacie plodu zavisi rozhodnutie o pokracovani alebo opakovani lieCby atosibanom
na zhodnoteni zrelosti plodu. PoCas podavania atosibanu a v pripade pretrvavajucich
uterinnych kontrakcii je potrebné zvazit vhodnost monitorovania uterinnych kontrakcif
a pulzovej frekvencie plodu. Atosiban ako antagonista oxytocinu méze teoreticky



napomadhat relaxacii maternice a popérodnému krvacaniu. Z tohto dévodu sa ma
monitorovat strata krvi rodi¢ky po porode. Treba poznamenat, Ze v priebehu
klinickych studii sa nepozorovali ziadne neadekvatne popo6rodné kontrakcie uteru.
ViacpocCetna gravidita a lieky s tokolytickym ucinkom ako blokatory kalciového kanala
a betamimetika su znadme tym, Ze zvySuju riziko pldcneho edému. Preto sa mé
atosiban pouzivat s opatrnostou v pripade viacpocletnej gravidity a/alebo pri
sibeznom poddavani inych liekov s tokolytickym ucinkom (pozri ¢ast 4.8). 4.5 Liekové
a iné interakcie Je nepravdepodobné, Ze sa atosiban podiela na interakciach medzi
dvoma liekmi sprostredkovanych cytochrémom P450, pretoze vyskumy vykonané in
vitro ukazali, ze atosiban nie je substrat pre systém cytochrému P450 a nep6sobi ako
inhibitor enzymov cytochrému P450 metabolizujucich lieciva. Boli vykonané
interakcné studie s labetalolom a betametazénom na zdravych dobrovolnickach.
Nepozorovali sa ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi atosibanom a
betametazénom alebo labetalolom. 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Gravidita
Atosiban sa ma aplikovat iba v pripade, Ze hroziaci pred¢asny porod bol
diagnostikovany medzi ukonc¢enym 24. a 33. gestacnym tyzdriom. Dojc¢enie Ak pocas
tehotenstva Zena stéle dojci skér narodené dieta, potom pocas liecby atosibanom sa
ma dojCenie prerusit, nakol'ko uvolfiovanie oxytocinu pocas doj¢enia moéze zosilnit
kontrakcie maternice a znemoznit tokolyticku lie¢bu. V klinickych skiskach s
atosibanom sa nepozoroval ziadny vplyv na dojCenie. Zistil sa prienik malého
mnoZstva atosibanu z plazmy do mlieka doj¢iacich Zien. Fertilita Stidie embryo-
fetalnej toxicity nepreukdazali ziadny toxicky ucinok atosibanu. Neuskutoc¢nili sa ziadne
Studie tykajuce sa fertility a raného embryondélneho vyvoja (pozri ¢ast 5.3). 5 4.7
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje Netyka sa. 4.8 NeZiaduce
ucinky Suhrn bezpecnostného profilu Mozné neziaduce reakcie atosibanu boli
popisané u matiek, ktoré sa zUcastnili klinickych skidsani s atosibanom. Celkovo u 48
% pacientok liecenych atosibanom sa prejavili neziaduce reakcie pocas klinickych
skdsSani. Pozorované neziaduce reakcie boli vo vseobecnosti mierne zavazné.
NajcastejSie hlasend neziaduca reakcia u matiek je nevolnost (14 %). U novorodencov
klinické skdsania neodhalili ziadne Specifické neziaduce reakcie atosibanu. Neziaduce
reakcie u dojciat mali normalnu variabilitu a ich incidencia bola porovnatelna s
incidenciou neziaducich reakcii pri pouziti placeba alebo betamimetik. Tabul'kovy
zoznam neziaducich reakcii Frekvencia neziaducich reakcii uvedena nizsie je
definovand podla nasledovnych konvencii: velmi ¢asté (=1/10), ¢asté (=1/100 az
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku
Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml
injek¢ny roztok atosiban

Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek,
pretoze obsahuje pre vas doélezité informécie. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte.
Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky,
obratte sa na svojho lekdra, porodnu asistentku alebo lekarnika. - Ak sa u vés
vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa
dozviete

1. Co je Atosiban SUN a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaju Atosiban SUN
3. Ako vam bude podany Atosiban SUN

4. Mozné vedlajSie UcCinky

5. Ako uchovéavat Atosiban SUN

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Atosiban SUN a na ¢o sa pouziva Atosiban SUN obsahuje atosiban. Atosiban
SUN sa pouziva na oddialenie pred¢asného p6érodu vasho dietata. Atosiban SUN sa
pouziva u tehotnych dospelych zien v 24. az 33. tyzdni tehotenstva. Atosiban SUN
sposobi, ze kontrakcie vasej maternice (uteru) budd menej silné. Tiez sposobi, ze
kontrakcie budu menej Casté. Dochadza k tomu blokovanim uUcinku prirodzeného
horménu vo vasom tele nazyvaného , oxytocin“, ktory sp6sobuje kontrakcie maternice
(uteru). 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaji Atosiban SUN Nepouzivajte
Atosiban SUN - Ak ste alergicka na atosiban alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6). - Ak ste tehotna menej ako 24 tyzdnov. - Ak ste
tehotnd dlhsie ako 33 tyzdriov. - Ak vam odisla plodova voda (predcasné prasknutie
plodovych obalov) a ukoncili ste 30 alebo viac tyzdnov tehotenstva. - Ak vaSe



nenarodené dieta (plod) ma abnormalnu pulzovu frekvenciu. - Ak krvacate z vaginy a
vas lekar chce vyvolat okamzity porod. - Ak trpite nie¢im, ¢o sa nazyva ,zavazna
preeklampsia” a vas lekdr chce vyvolat okamzity pérod. Zavaznéa preeklampsia je
stav, pri ktorom mate vel'mi vysoky krvny tlak, trpite zadrziavanim tekutin a/alebo
mate v moci bielkoviny. - Ak trpite nie¢im, ¢o sa nazyva ,eklampsia“; je to stav
podobny ako ,zavazna preeklampsia“, avSak navyse sprevadzany kf¢mi. To by
znamenalo, Ze vaSe esSte nenarodené dieta si vyZzaduje okamzity pérod. - Ak je vaSe
nenarodené dieta mrtve. - Ak mate alebo by ste mohli mat infekciu maternice (uteru).
32 - Ak vaSa placenta prekryva porodny kanal. - Ak sa vasa placenta odlucuje od steny
maternice. - Ak vas stav alebo stav vdsho nenarodeného dietata nedovoluje
pokraCovat v tehotenstve a dalSie pokraCovanie tehotenstva by predstavovalo
neprijatelné riziko. Nepouzivajte Atosiban SUN, ked sa vas tyka ktorykolvek z vysSie
uvedenych stavov. Ak si nie ste ista, povedzte to svojmu lekarovi, pérodnej asistentke
alebo lekarnikovi este predtym, ako vam podaju Atosiban SUN. Upozornenia a
opatrenia Pred podanim Atosiban SUN sa obratte na svojho lekara, pérodnu asistentku
alebo lekarnika: - Ak si myslite, ze vdm moéze odtiect plodovéa voda (predcasné
prasknutie plodovych blan). - Ak mate problémy s peceriou alebo oblickami. - Ak ste v
24. az 27. tyzdni tehotenstva. - Ak Cakate viac ako jedno dieta. - Ak sa znova za¢nu
vase kontrakcie, lie¢ba Atosibanom SUN sa mdze opakovat najviac trikrat. - Ak je vase
nenarodené dieta malé vzhladom k Stadiu tehotenstva. - Maternica ma znizenu
schopnost stiahnut sa po narodeni dietata. M6ze to spdsobit krvacanie. - Ak ¢akate
viac ako jedno dieta a/alebo dostavate lieky, ktoré mézu oddialit narodenie vasho
dietata, ako su lieky pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku. To mbze zvysit
riziko vzniku pl'dcneho edému (hromadenie tekutiny v plldcach). Ked sa vas
ktorykolvek z vysSie uvedenych stavov tyka (alebo nie ste si ista, Ci sa vas tyka),
povedzte to svojmu lekarovi, pérodnej asistentke alebo lekarnikovi predtym, ako vam
podaju Atosiban SUN. Deti a dospievajuci Atosiban SUN sa nestudoval u tehotnych
Zzien mladsich ako 18 rokov. Iné lieky a Atosiban SUN Ak teraz uzivate alebo ste v
poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi, pérodnej asistentke alebo lekarnikovi. Tehotenstvo a dojcenie Ak ste tehotna
a dojcite skor narodené dieta, prestante dojcit, pokial dostavate Atosiban SUN. 3. Ako
vam bude podany Atosiban SUN Atosiban SUN vdm poda v nemocnici lekar, zdravotna
sestra alebo pbérodnd asistentka. RozhodnuU o tom, aké mnozstvo lieku potrebujete.
Taktiez sa uistia, Zze je roztok Ciry a neobsahuje Ziadne castice. Atosiban SUN sa
podava do zily (intraven6zne) v 3 po sebe nasledujucich krokoch: - Prva injekcia 6,75
mg s objemom 0,9 ml sa podava ako pomala injekcia do zily po dobu 1 minuty. -
Potom sa poda nepretrzita infuzia (kvapkovd) v davke 18 mg/h pocas 3 hodin. - Po nej
nasleduje dalSia nepretrzita inflzia v davke 6 mg/h, ktord sa podava az do 45 hodin,
alebo az dovtedy, kym neprestanu kontrakcie. Celkové trvanie lieCcby nema presiahnut
48 hodin. V pripade, ze sa kontrakcie znovu objavia, m6ze sa aplikovat dalsi lieCebny



cyklus Atosibanom SUN. LieC¢ba Atosibanom SUN sa méze zopakovat najviac trikrat.
Pocas lie¢by Atosibanom SUN vdm mo6zu monitorovat kontrakcie a vdSmu
nenarodenému dietatu pulzovu frekvenciu. 33 Aplikovanie viac ako troch
opakovanych lieCebnych cyklov v priebehu tehotenstva sa neodporuca. 4. Mozné
vedlajsie Ucinky Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spb6sobovat vedlajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého. Pozorované vedlajsie Uucinky u matky boli vSeobecne iba
mierne zdvazné. Nie sU zndme ziadne vedlajsie Ulinky na eSte nenarodené dieta
alebo novorodenca. Tento liek m6ze spdsobit nasledovné vedlajsie Ucinky: Vel'mi
¢asté (mbzu postihovat viac nez 1 z 10 l'udi) - Pocit choroby (nevolnost). Casté (mézu
postihovat menej nez 1 z 10 l'udi) - Bolest hlavy. - Pocit zavratu. - Privaly horucavy. -
Nevolnost (vracanie). - Rychly pulz. - Nizky krvny tlak Priznaky mézu zahfnat pocit
zavratu alebo miernu bolest hlavy. - Reakcia v mieste podania injekcie. - Vysoka
hladina cukru v krvi. Menej ¢asté (mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi) - Vysoka
teplota (horu¢ka). - Tazkosti so spadnkom (nespavost). - Svrbenie. - Vyrazky. Zriedkavé
(mo6zu nastat u menej ako 1 z 1000 ludi) - Maternica ma znizenu schopnost stiahnut
sa po narodeni dietata. M6ze to spbsobit krvacanie. - Alergické reakcie. M6Ze sa u vas
vyskytnut dychavi¢nost alebo pl'dcny edém (hromadenie tekutiny v pldcach), najma
ak ¢akdte viac ako jedno dieta a/alebo dostavate lieky, ktoré mozu oddialit narodenie
vasho dietata, ako su lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku. Hldsenie
vedlajsSich Uc¢inkov Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na
svojho lekara, pérodnu asistentku alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich uclinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v
prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mbZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpelnosti tohto lieku. 5. Ako uchovavat Atosiban SUN Tento liek uchovavajte mimo
dohladu a dosahu deti. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je
uvedeny na oznaceni obalu po EXP {MM/RRRR}. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny den v danom mesiaci. Uchovavajte v chladnic¢ke (2 C - 8 C). Po otvoreni
injek¢nej liekovky sa musi liek ihned spotrebovat. 34 Uchovavajte v pévodnom obale
na ochranu pred svetlom. Nepouzivajte Atosiban SUN, ak spozorujete v roztoku pred
podanim viditelné Castice alebo zmenu farby. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou
alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdézu
chranit Zivotné prostredie. 6. Obsah balenia a dalSie informécie Co Atosiban SUN
obsahuje - Liecivo je atosiban. - Kazda liekovka injek¢ného roztoku Atosiban SUN 6,75
mg/0,9 ml obsahuje acetat atosibanu v mnozstve, ktoré zodpoveda 6,75 mg atosibanu
v 0,9 ml. - Dal$ie zloZzky su manitol, kyselina chlorovodikovd 1M a voda na injekciu.
Ako vyzerda Atosiban SUN a obsah balenia Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injek¢ny
roztok je Ciry, bezfarebny roztok bez Castic. Jedno balenie obsahuje jednu injek¢nu
liekovku s objemom 0,9 ml roztoku. Drzitel rozhodnutia o registracii a Drobca Sun
Pharmaceutical Industries Europe B.V. Polarisavenue 87 2132 JH Hoofddorp Holandsko



Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii: Belgié/Belgique/Belgien/bbnrapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EAA&Sa/Hrvatska/lreland/island/Konpoc/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/ Slovenska
republika/Suomi/Finland/Sverige Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87 2132 JH Hoofddorp Nederland/Pays-
Bas/Niederlande/Huaoepnanauns/Nizozemsko/ Nederlandene/OAAavdia/Nizozemska/The
Netherlands/Holland/ OAAavdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna
Tel./Ten./tif./TnA./Simi/TnA./TIf./Puh./ +31 (0)23 568 5501 Deutschland Sun
Pharmaceuticals Germany GmbH Hemmelrather Weg 201 51377 Leverkusen
Deutschland tel. +49 214 403 990 Espana Laboratorios Ranbaxy S.L. 35 Passeig de
Gracia, 9 08007 Barcelona Espafia tel. +34 93 342 78 90 France Ranbaxy Pharmacie
Generiques 11-15, Quai de Dion Bouton 92800 Puteaux France tel. +33 1 41 44 44 50
Italia Ranbaxy Italia S.p.A. Viale Giulio Richard, 1 20143 Milano lItalia tel. +39 02 33 49
07 93 Polska Ranbaxy (Poland) Sp. Z. o. o. ul. Kubickiego 11 02-954 Warszawa Polska
tel. +48 22 642 07 75 Romania Terapia S.A. Str. Fabricii nr 124 Cluj-Napoca, Judetul
Cluj Romania tel. +40 (264) 501 500 United Kingdom Ranbaxy UK Ltd a Sun Pharma
Company Millington Road 11 Hyde Park, Hayes 3 5th Floor UB3 4AZ HAYES United
Kingdom tel. +44 (0) 208 848 8688 Tato pisomna informacia pre pouzivatela bola
naposledy aktualizovana v Dalie zdroje informéacii Podrobné informécie o tomto lieku
sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu. 36 POKYNY PRE ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA
Nasledujuca informécia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov: (pozri tiez ¢ast
3) Pokyny na pouzitie Pred pouzitim Atosibanu SUN sa uistite, ze je roztok Ciry a
neobsahuje Ziadne Castice. Atosiban SUN sa podava intravenézne v troch po sebe
nasledujucich krokoch: - Uvodné intravendzna injekcia 6,75 mg v 0,9 ml roztoku sa
poddva pomaly do zily po dobu 1 mindty. - Nepretrzitd infazia s rychlostou 24 mli/h sa
podava 3 hodiny. - Nepretrzitd infuzia s rychlostou 8 ml/h sa podava do 45 hodin
alebo pokial neustupia kontrakcie maternice. Celkové dizka lie¢by nema byt dlhsia
ako 48 hodin. Ak sa kontrakcie objavia znova, méze sa pouzit dalsi liecebny cyklus
Atosibanom SUN. Aplikovanie viac ako troch liecebnych cyklov v priebehu tehotenstva
sa neodporuca.
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