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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTIi LIEKUSUHRN CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Atosiban Pharmldea 6,75 mg/0,9 ml injek¢ny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 injek¢nad 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 s pH 4,0 - 5,0 a osmolalitu 265- 320
mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Atosiban Pharmldea je indikovany na oddialenie hroziaceho predcasného pérodu u
tehotnych dospelych zien s:- pravidelnymi kontrakciami uteru trvajucimi aspon 30
sekund a s frekvenciou = 4 za 30 minut- dilataciou cervixu v rozmedzi 1 az 3 cm (0 -
3 ¢cm u nulipar) a jeho skratenie = 50 %- gestacnym vekom od 24 do 33 ukoncenych
tyzdnov- normalnou pulzovou frekvenciou plodu

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

DavkovanieLiecbu atosibanom ma zaclat a viest lekar so skisenostami s pred¢asnym
porodom.Atosiban Pharmldea sa podava intravendzne v 3 po sebe nasledujlcich
krokoch: inicidlna bolusova davka (6,75 mg) Atosibanu Pharmidea 6,75 mg/0,9 ml
injek¢ny roztok, po ktorej ihned nasleduje 3-hodinova kontinudlna infuzia s vysokou
davkou Atosiban Pharmldea 37,5 mg/5 ml infuzny koncentrat (Gvodna saturacna
infUzia s rychlostou 300 mikrogramov/min) a dalej nasleduje inflzia s nizSou davkou
Atosiban Pharmidea 37,5 mg/5 ml infUzny koncentrat (nasledna inflzia s rychlostou
100 mikrogramov/min) az do 45 hodin. Trvanie lieCby nema presiahnut 48 hodin.
Celkové aplikovana davka v priebehu jedného plného cyklu lieCby atosibanom nema
prekrocit 330,75 mg atosibanu.

Intravenézna liec¢ba aplikaciou inicidlneho bolusu v injekcii m& zacat hned ako je to
mozné postanoveni diagndzy hroziaceho predcasného pbérodu. Po injek¢nej aplikacii
bolusu pokracuje infUznepodavanie (pozri SUhrn charakteristickych vlastnosti lieku



Atosiban Pharmldea 37,5 mg/5 ml infuznykoncentrat). V pripade pretrvavania
kontrakcii uteru pocas lie¢by atosibanom sa maju zvazitmoznosti alternativnej liecby.
Nasledujlca tabulka ukazuje Uplnld schému davkovania vo forme bolusovej injekcie
nasledovanejinfuziami:

Krok Rezim Rychlost inflzie Davka atosibanul

2

3 0,9 ml intravendzny bolusaplikovany injekcne po¢as 1minuty3 hodinova
intravendznasaturacna inflziaDo 45 hodin naslednaintravendzna inflzia
Neaplikovatelné

24 ml/hodinu (300 pg/min)
8 ml/hodinu (100 pg/min) 6,75 mg

54 mg

do 270 mg

Opakovanie lieCbyV pripade potreby opakovat lieCcbu atosibanom ma této lie¢ba opat
zacat intraven6znym bolusominjekéného roztoku Atosiban Pharmldea 6,75 mg/0,9 ml,
nasledovanym inflziou Atosiban Pharmldea 37,5 mg/5 ml inflzny koncentrat.
Pacientky s poSkodenim funkcie obli¢iek a peCeneNie suU zZiadne sklsenosti s liecbou
atosibanom u pacientok s poskodenim funkcie pecene aleboobliCiek. PoSkodenie
obliCiek si pravdepodobne nevyzaduje Upravu davkovania, nakolko len malémnozstvo
atosibanu sa vylucuje moc¢om. U pacientok s poSkodenim funkcie peCene sa ma
atosibanpouzivat s opatrnostou.

Pediatricka populaciaBezpecnost a Ulinnost atosibanu u tehotnych zien mladsich ako
18 rokov nebola stanovena. Nie su k dispozicii ziadne Udaje.

Spbsob poddvaniaPokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Atosiban Pharmldea sa nesmie pouzit v nasledujlcich pripadoch:- Gestaény vek menej
ako 24 alebo viac ako 33 ukoncenych tyzdnov- PredCasna ruptura vaku blan > 30.
tyzdni gestacie- Abnormadlna pulzova frekvencia plodu- Predp6rodné uterinné
krvacanie vyzadujlice okamzity pérod- Eklampsia a zavazna preeklampsia vyzadujlca
porod- Intrauterinna smrt plodu- Podozrenie na intrauterinnd infekciu- Placenta
praevia- Abrupcia placenty- Akykolvek stav matky alebo plodu, kedy by pokracovanie
tehotenstva predstavovalo riziko- Precitlivenost na liecivo alebo na ktoridkol'vek 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, jepotrebné dbkladne zvéazit prinos z oddialenia pérodu voci moznému riziku
chorioamnionitidy.

Nie sU Ziadne skusenosti s liecbou atosibanom u pacientok s poskodenim funkcie



pecCene alebo obliCiek. Poskodenie obliCiek si pravdepodobne nevyzaduje Upravu
davkovania, nakolko len malé mnozstvo atosibanu sa vylucuje moc¢om. U pacientok s
poSkodenim funkcie pecene sa mé atosiban pouzivat s opatrnostou (pozri C¢asti 4.2 a
5.2).SU len obmedzené klinické skdsenosti s pouzitim atosibanu u viacpocetnej
gravidity alebo v pripadegestacného veku medzi 24. a 27. tyzdriom 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 lie¢by, do 3 opakovani, su len obmedzené (pozri ¢ast 4.2).V pripade
intrauterinnej rastovej retardacie plodu zavisi rozhodnutie o pokracovani alebo
opakovani lie¢by atosibanom na zhodnoteni zrelosti plodu.

Pocas poddavania atosibanu a v pripade pretrvavajucich uterinnych kontrakcii sa ma
zvazit vhodnostmonitorovania uterinnych kontrakcii a pulzovej frekvencie
plodu.Atosiban, ako antagonista oxytocinu, méze teoreticky napomdhat relaxacii
maternice a poporodnémukrvécaniu. Z tohto dévodu sa ma monitorovat strata krvi
rodi¢ky po pérode. Treba poznamenat, Ze v priebehu klinickych studii sa nepozorovali
neadekvatne popbérodné kontrakcie uteru.

Viacpocetna gravidita a lieky s tokolytickym ucinkom, ako blokatory kalciového kanala
a betamimetika sU zname tym, Ze zvysuju riziko pldcneho edému. Preto sa mé
atosiban pouzivat s opatrnostou v pripade viacpoletnej gravidity a/alebo pri
subeznom podavani inych liekov s tokolytickym Gc¢inkom (pozri ¢ast 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie

Je nepravdepodobné, Ze sa atosiban podiela na interakciach medzi dvoma liekmi
sprostredkovanychcytochrémom P450, pretoze vyskumy vykonané in vitro ukazali, ze
atosiban nie je substrat pre systémcytochrému P450 a nep6sobi ako inhibitor
enzymov cytochrému P450 metabolizujucich lieciva.

Boli vykonané interakcné studie s labetalolom a betametazénom na zdravych
dobrovolnickach.Nepozorovali sa klinicky vyznamné interakcie medzi atosibanom a
betametazénom alebo labetalolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

GraviditaAtosiban sa ma aplikovat iba v pripade, ze hroziaci pred¢asny pérod bol
diagnostikovany medzi ukoncenym 24. a 33. gestacnym tyzdnom.

DojcenieAk pocas tehotenstva Zena stale dojc¢i skor narodené dieta, potom pocas
lieCby atosibanom sa ma dojcenie prerusit, nakolko uvolfiovanie oxytocinu pocas
doj¢enia mo6ze zosilnit kontrakcie maternice a znemoznit tokolyticku liecbu.

V klinickych skiskach s atosibanom sa nepozoroval ziadny vplyv na dojCenie. Zistil sa
prienik maléhomnozstva atosibanu z plazmy do mlieka dojciacich zien.

FertilitaStidie embryo-fetdlnej toxicity nepreukéazali toxicky G¢inok atosibanu.
Neuskutocnili sa Ziadne Studie tykajuce sa fertility a raného embryondélneho vyvoja
(pozri ¢ast 5.3).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce reakcie atosibanu boli popisané u matiek, ktoré sa zucastnili
klinickych skusok s atosibanom. Celkovo u 48 % pacientok lie¢enych atosibanom sa
prejavili neziaduce reakcie pocas klinickych skusok. Pozorované neziaduce reakcie
boli vo vSeobecnosti mierne zavazné. NajcastejSie hlasend neziaduca reakcia u matiek
je nevolnost (14 %).

U novorodencov klinické skisky 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.Frekvencia neziaducich reakcii uvedena nizsie je definovanda podla
nasledovnych konvencii: vel'mi Casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000). V ramci jednotlivych
skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
Trieda orgdnovych systémovpodla MedDRA (SOC) Velmi ¢asté Casté Menej ¢asté
ZriedkavéPoruchy imunitného systému alergickareakciaPoruchy metabolizmu avyzivy
hyperglykémia Psychické poruchy nespavost Poruchy nervového systému bolest
hlavy,zavraty Poruchy srdca a srdcovejcCinnosti tachykardia Poruchy ciev
hypotenzia,ndvaly tepla Poruchy gastrointestinalnehotraktu nevolnost vracanie
Poruchy koze a podkoznéhotkaniva svrbenie,vyrazka Poruchy reprodukénéhosystému
a prsnikov krvacanie zmaternice,aténia materniceCelkové poruchy a reakcie vmieste
podania reakcia v miestepodania injekcie pyrexia

Skudsenosti po uvedeni lieku na trhPo uvedeni na trh boli hlasené respiracné udalosti,
ako dyspnoe a plucny edém, najma v spojeni sosibeznym podavanim inych liekov s
tokolytickym Gcinkom, ako su kalciovi antagonisti abetamimetika a/alebo u zZien s
viacpocetnou graviditou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcieHlasenie podozreni na neziaduce reakcie po
registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebeznémonitorovanie pomeru prinosu a rizika
lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasiliakékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hladsenia uvedenéhov Prilohe
V.

4.9 Predavkovanie

Bolo zaznamenanych niekol'ko pripadov preddvkovania atosibanom, bez Specifickych
znakov Cisymptédmov. Nie je zndma Ziadna Specificka liecba v pripade predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné gynekologika, ATC kéd: G02CX01
Atosiban Pharmldea obsahuje atosiban (INN), synteticky peptid ([Mpal,D-



Tyr(Et)2,Thr4,0rn8]-oxytocin), ktory je kompetitivnym antagonistom ludského
oxytocinu na receptorovej urovni. U potkanov a morciatbola dokdzana vazba na
oxytocinové receptory, znizenie frekvencie kontrakcii a tonusu svaloviny uteru,
vysledkom c¢oho bolo potlacenie kontrakcii uteru. Rovnako bola dokazana vazba na
receptory vazopresinu, ¢im dochdadzalo k inhibicii G¢inku vazopresinu. U zvierat
nevykazoval atosiban ziadne Ucinky na kardiovaskularny systém.

Pri pred¢asnom pérode u ludi atosiban v odporucanych davkach antagonizoval
kontrakcie uteru a navodzoval jeho necinnost. Zaciatok relaxacie uteru po podani
atosibanu je rychly, uterinné kontrakcie sa vyznamne zmiernia v priebehu 10 minut a
necinnost uteru (= 4 kontrakcie za hodinu) pretrvdva po dobu 12 hodin.

Klinické studie fazy Ill. (CAP-001stddie) zahfnaju Udaje od 742 zien, u ktorych bol
diagnostikovany hroziaci pred¢asny p6érod medzi 23.-33. tyzdfiom gestacie a ktoré z
tohto dévodu dostavali bud’ atosiban (v davkovani, ako je uvedené v tomto
dokumente), alebo liek zo skupiny B-agonistov (davkovo titrovany).

Primarny ciel: Primarnym kritériom ucinnosti v uvedenych studiach bolo percento
Zien, u ktorychnedoslo k porodu a ktoré pritom nevyzadovali alternativny sp6sob
tokolyzy v nasledujucich 7 dfioch od zac¢iatku lie¢by. Udaje ukazujd, ze 59,6 % (n =
201) zien lieCenych atosibanom a 47,7 % (n = 163) zien lieCenych B-agonistom (p =
0,0004) neporodilo a nevyzadovalo alternativny sp6sob tokolyzy v nasledujicich 7
dnoch po zacati lieCby.Vacsina zlyhani lieCby v stddiach CAP-001 bola spésobena zlou
znasanlivostou liecby. Zlyhanie lie¢by spdsobené nedostato¢nou Ucinnostou bolo
signifikantne (p = 0,0003) castejSie u atosibanu (n = 48; 14,2 %) nez v pripade B -
agonistom lieCenych Zien (n = 20; 5,8 %).

V studiach CAP-001 zistena pravdepodobnost, Ze Zena neporodi a zaroven nevyzaduje
alternativny spdsob tokolyzy v nasledujucich 7 drioch po zacati lieCby, bola podobna
pre atosibanom i beta-mimetikom lieCené Zzeny v gestachom veku 24 - 28 tyzdnov.
Avsak tieto zistenia su zalozené na velmimalej vzorke pacientok (n = 129 pacientok).
Sekundarny ciel: Sekundarnym kritériom ucinnosti bolo percento zien, ktoré neporodili
do 48 hodin po zacati lieCby. Nebol zisteny Ziadny rozdiel medzi skupinou zien
lieCenych atosibanom a skupinou lieCenych betamimetikom v tomto parametri.
Priemerny (SD) gestacny vek v dobe pbérodu bol rovnaky v skupine atosibanu 35,6
(3,9) tyzdnov i v skupine betamimetika 35,3 (4,2) tyzdnov (p = 0,37). PoCet
novorodencov prijatych na novorodenecku jednotku intenzivnej starostlivosti (NICU)
bol tiez podobny pre obe skupiny (priblizne 30 %).Rovnako bola podobné dizka pobytu
na jednotke intenzivnej starostlivosti i poCet novorodencov na ventilacnej terapii.
Priemernda (SD) porodnd hmotnost bola 2 491 (813) gramov v skupine s atosibanom a
2 461 (831) gramov v skupine liecenej B -agonistom (p = 0,58).

Na konci studii neboli zistené ocividné rozdiely u matiek ani u plodov v skupine, v
ktorej sa podaval atosiban a v skupine lieCenej B-agonistom, avSak klinické studie
nemali taky rozsah, aby mohli pripadny rozdiel vylucit.



Z celkového poctu 361 zien, ktoré boli lieCené atosibanom v Studiach fazy Ill, u 73
bola lieCcba opakovana aspon 1-krat, u 8 aspon 2-krat a u 2 Zien bola lieCba opakovana
3-krat (pozri Cast 4.4).

Bezpelnost a Ucinnost atosibanu nebola stanovend u Zien s tehotenstvom kratsim ako
24 tyzdnov v kontrolovanych randomizovanych studiach. Lie¢ba atosibanom sa u tejto
skupiny neodporuica (pozri Cast 4.3).

V klinickej studii kontrolovanej placebom sa zistilo, ze v skupine pacientok, ktoré
uzivali placebo, bola imrtnost plodu/doj¢ata 5/295 (1,7 %) a 15/288 (5,2 %) v skupine,
ktora uzivala atosiban, z ktorych 2 pripady sa vyskytli v 5. a 8. mesiaci Zivota. Z 15
umrti bolo 11 pripadov v skupine pacientok lie¢enych atosibanom s dizkou
tehotenstva 20 az 24 tyzdnov, aj ked'v tejto podskupine pacientok bolo p6sobenie
nerovnomerné (19 zien lieCenych atosibanom, 4 zeny placebom). U Zien s
tehotenstvom dlhsim ako 24 tyzdnov neboli v umrtnosti ziadne rozdiely (1,7 % v
skupine lieCenej placebom a 1,5 % v skupine lieCenej atosibanom).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych nie gravidnych zZien, ktoré dostavali infazie atosibanu (10 az 300
mikrogramov/min pocas 12 hodin), bolo zistené proporcionalne zvySovanie ustalenej
plazmatickej koncentracie v zavislosti na davke.

Klirens, distribu¢ny objem a polc¢as boli nezavislé od podanej davky.

U zien s hroziacim pred¢asnym poérodom, lieCenych infUziami atosibanu (300
mikrogramov/min od 6 do 12 hodin), bola dosiahnuta ustalend plazmaticka
koncentracia do 1 hodiny od zacatia infuzie (priemer 442 + 73 ng/ml, rozsah od 298
do 533 ng/ml).

Po ukonceni inflzie doSlo k rychlemu poklesu plazmatickej koncentracie atosibanu s
inicialnym pol¢asom (ta) 0,21 = 0,01 hodiny a terminalnym pol¢asom (tB) 1,7 + 0,3
hodiny. Priemerna hodnota klirensu bola 41,8 + 8,2 litrov/h. Priemerny distribu¢ny
objem bol 18,3 + 6,8 litrov.

Vazba atosibanu na plazmatické bielkoviny u tehotnych zZien sa pohybuje od 46 do 48
%. Nie je zname, Ci je vyznamny rozdiel medzi vol'nou frakciou atosibanu v materskom
a fetdalnom kompartmente. Atosiban neprenika do Cervenych krviniek.

Atosiban prechadza placentou. Po inflzii atosibanu 300 mikrogramov/min u zdravych
tehotnych zien v Case p6rodu bol pomer fetalnej a materskej plazmatickej
koncentracie atosibanu 0,12.U l'udi boli identifikované 2 metabolity atosibanu v
plazme a moci. Pomer koncentracie hlavného metabolitu M1 (des-(Orn8, Gly-NH29)-
[Mpal, D-Tyr(Et)2, Thr4]-oxytocin) ku koncentracii atosibanu v plazme bol 1,4 v druhej
hodine influzie a 2,8 na konci podanej infuzie. Nie je zname, Ci sa M1 kumuluje v
telesnych tkanivach. Atosiban bol zisteny len v malych mnozstvach v moci, jeho
koncentracia v moci bola asi 50-krat nizSia nez koncentracia M1. Pomer atosibanu
vyluc¢eného stolicou nie je zndmy. Hlavny metabolit M1 je priblizne 10-krat mene;j
ucinny ako atosiban v inhibicii oxytocinom indukovanych uterinnych kontrakcii in



vitro. Metabolit M1 sa vylucuje do materského mlieka (pozri ¢ast 4.6).

Nie sU Ziadne sklsenosti s liecbou atosibanom u pacientok s poskodenim funkcie
pecene alebo obliCiek. PoSkodenie obliciek si pravdepodobne nevyzaduje Upravu
davkovania, nakol'ko len malé mnozstvo atosibanu sa vylucuje mocom. U pacientok s
posSkodenim funkcie pecene sa ma atosiban pouzivat s opatrnostou (pozri Casti 4.2 a
4.4).

Je nepravdepodobné, ze atosiban inhibuje izoformy cytochrému P450 v peceni u ludi
(pozri ¢ast 4.5).

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Neboli pozorované ziadne systémové toxické ucinky pocas 2-tyzdnovych
intravenéznych studii toxicity (na potkanoch a psoch) v davkach priblizne 10-krat
vySSich ako je terapeuticka davka u l'udi, ani pocas 3-mesacnych studii toxicity na
potkanoch a psoch (do 20 mg/kg/den s.c.) NajvySSia subkutanne podana davka
atosibanu, ktora nespbdsobovala ziadne neziaduce ucinky, bola priblizne 2-krat vyssia
nez terapeutickad davka u l'udi.

Neuskutocnili sa Ziadne Studie tykajlce sa fertility a ranného embryonalneho vyvoja.
Stddie reprodukénej toxicity s ddvkovanim od oplodnenia az po neskoré $tadium
tehotenstva nepreukazali Ziadny vplyv na matku a plod. Expozicia plodov potkanov
bola priblizne 4-krat vysSsSia nez expozicia, ktorej je vystaveny ludsky plod pocas
intravendznej infizie u Zien. Studie na zvieratadch nedokazali Ziadnu inhibiciu laktacie,
ako by bolo mozné olakdvat od inhibitora Gc¢inku oxytocinu.

Atosiban nebol ani onkogénny ani mutagénny v in vitro a in vivo testoch.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

ManitolKyselina chlorovodikova (na Upravu pH)Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov.Po otvoreni injek¢nej liekovky sa musi liek okamzite spotrebovat.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte v chladnicke (2° C - 8° C).Uchovavajte v povodnom obale na ochranu
pred svetlom.Podmienky uchovavania po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedna injekc¢na liekovka s injekénym roztokom obsahuje v 0,9 ml roztoku.2 ml
bezfarebné sklenené injekné liekovky (typ 1), zapecatené Sedou bromo-butylovou
gumovou zatkou s fluoropolymérovym povlakom a hlinikovym odklapacim uzdverom s
plastovym vieckom. Velkost balenia 1 injek¢na liekovka.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Injekéné liekovky sa maju pred pouzitim vizudlne skontrolovat na nepritomnost



volnych castica pripadnd zmenu farby.

Priprava inicidlnej intravendznej injekcie:Odoberte 0,9 ml z 0,9 ml balenia injekcnej
liekovky Atosibanu Pharmldea 6,75 mg/0,9 ml injekCny roztok a aplikujte pomaly ako
intravendzny bolus pocas 1 minuty, pod adekvatnym lekarskym dohladom na
porodnickej jednotke. Atosiban Pharmldea 6,75 mg/0,9 ml injekény roztok musi byt po
otvoreni pouzity okamzite.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sidlade s
narodnymi poziadavkami. Po otvoreni liekovky sa musi vyrobok ihned pouzit.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

Atosiban Pharmldea 6,75 mg/0,9 ml injek¢ny roztokatosiban

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek,
pretozeobsahuje pre vas dolezité informacie.- Tuto pisomnu informéciu si uschovaijte.
Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.- Ak mate akékol'vek dalSie otazky,
obratte sa na svojho lekdra, pérodnu asistentku alebo lekarnika.- Ak sa u vés vyskytne
akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:1. Co je Atosiban Pharmlidea a na ¢o sa
pouziva2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaji Atosiban Pharmldea3. Ako
sa Atosiban Pharmldea pouziva4. Mozné vedlajsie Ucinky5. Ako uchovavat Atosiban
Pharmldea6. Obsah balenia a dalSie informacie

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

Atosiban Pharmldea obsahuje atosiban. Atosiban Pharmldea sa m6ze pouzit na
oddialenie predc¢asného pbérodu vasho dietata. Atosiban Pharmldea sa pouziva u
tehotnych dospelych zien od 24. do 33. tyzdna tehotenstva.Atosiban Pharmldea
spoOsobi, ze kontrakcie vasej maternice (uteru) budd menej silné. Taktiez spbsobi, ze
kontrakcie budd menej Casté. Dochadza k tomu blokovanim Gcinku prirodzeného
hormonu, nazyvaného oxytocin, vo vasom tele, ktory sposobuje kontrakcie maternice
(uteru).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaju Atosiban Pharmldea

Nepouzivajte Atosiban Pharmldea:- ak ste tehotna menej ako 24 tyzdnov.- ak ste
tehotna viac ako 33 tyzdnov.- ak vam odiSla plodova voda (pred¢asné prasknutie
plodovych obalov) a ukoncili ste 30 alebo viac tyzdrnov tehotenstva.- ak vase
nenarodené dieta (plod) ma abnormalnu pulzovu frekvenciu.- ak krvacate z vaginy a
vas lekar chce vyvolat okamzity p6rod.- ak trpite nie¢im, ¢o sa nazyva "zavazna
preeklampsia" a vas lekar chce vyvolat okamzity p6rod. Zavazna preeklampsia je
stav, pri ktorom mate velmi vysoky tlak krvi, trpite zadrziavanim tekutin a/alebo mate
v moci bielkoviny.- ak trpite nie¢im, ¢o sa nazyva "eklampsia", je to stav podobny ako
"zadvazna preeklampsia", avSak mate tiez kfi¢e. To mb6ze znamenat, Ze vase este



nenarodené dieta si vyzaduje okamzity pérod.- ak je vase nenarodené dieta mrtve.-
ak mate alebo mohli by ste mat infekciu maternice (uteru).- ak vasa placenta
prekryva pbérodny kanal.- ak sa vasa placenta odlucuje od steny maternice.- ak vas
stav alebo stav vasho nenarodeného dietata nedovoluje pokracovat v tehotenstve a
dalSie pokracovanie tehotenstva by predstavovalo neprijatelné riziko.- ak ste
alergickd na atosiban alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Nepouzivajte Atosiban Pharmldea, ked' sa vas tyka ktorykolvek z vySSie uvedenych
stavov. Ak si nie ste istd, povedzte to svojmu lekarovi, pérodnej asistentke alebo
lekarnikovi este predtym, ako vam podaju Atosiban Pharmidea.

Upozornenia a opatreniaPredtym, ako vdm podaju Atosiban Pharmlidea, obratte sa na
svojho lekdra, pérodnu asistentku alebo lekdrnika:- ak si myslite, ze vdm moéze odtiect
plodova voda (predcasné prasknutie plodovych blan).- ak mate problémy s pecenou
alebo oblickami.- ak ste medzi 24. a 27. tyzdiiom tehotenstva.- ak Cakate viac ako
jedno dieta.- ak sa opat za¢nl vase kontrakcie, lie¢ba atosibanom sa mdze opakovat
najviac trikrat.- ak je vase nenarodené dieta malé vzhladom k Stadiu tehotenstva.-
vasa maternica mo6ze mat znizenu schopnost stiahnut sa po narodeni dietata, o mo6ze
spbsobit krvacanie.- ak ¢akate viac ako jedno dieta a/alebo dostavate lieky, ktoré
mo6zu oddialit narodenie vdsho dietata, ako su lieky pouzivané na lie¢bu vysokého
krvného tlaku. To moze zvysit riziko vzniku pldcneho edému (hromadenie tekutiny v
pldcach).

Ked' sa vas ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov tyka (alebo nie ste si istd, Ci sa vas
tyka), povedzte to svojmu lekdarovi, pérodnej asistentke alebo lekarnikovi predtym,
ako vam podaju Atosiban Pharmlidea.

Deti a dospievajlciAtosiban Pharmldea sa nestudoval u tehotnych zien mladsich ako
18 rokov.

Iné lieky a Atosiban PharmldeaAk teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, Ci
prave budete uzivat dalsSie lieky, povedzte to svojmu lekdrovi, pérodnej asistentke
alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a doj¢enieAk ste tehotnd a dojlite skér narodené dieta, prestante dojcit,
pokial dostavate Atosiban Pharmidea.

3. Ako sa Atosiban Pharmldea pouziva

Atosiban Pharmldea vam poda v nemocnici lekar, pérodna asistentka alebo zdravotna
sestra. Rozhodnu o tom, aké mnozstvo lieku potrebujete. Taktiez sa uistia, ze je roztok
¢iry a neobsahuje ziadne Castice.

Atosiban Pharmldea sa podava do zily (intravenézne) v 3 krokoch:- Prva injekcia 6,75
mg v 0,9 ml sa podava ako pomala injekcia do zily po¢as 1 minudty.- Potom sa poda
nepretrzitd inflzia (kvapkova) v davke 18 mg za hodinu pocas 3 hodin.- Po nej
nasleduje dalSia nepretrzita inflzia v davke 6 mg za hodinu, ktord sa podava az do



45hodin, alebo az dovtedy, kym neprestanu kontrakcie.Celkové trvanie lieCby nema
presiahnut 48 hodin.

V pripade, Ze sa kontrakcie znovu objavia, mo6ze sa aplikovat dalsi lie¢ebny cyklus
atosibanom. Lie¢ba atosibanom sa m6ze zopakovat najviac trikrat. Odporuca sa
nepodat viac ako 3 opakované lieCebné cykly v priebehu tehotenstva.

Pocas lieCby atosibanom vdm a vdSmu nenarodenému dietatu mézu kontrolovat
pulzovu frekvenciu.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sp6sobovat vedlajSie Gcinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.Pozorované vedlajSie Ucinky u matky boli vSeobecne iba mierne
zdvazné. Nie su zname ziadne vedlajSie UCinky na eSte nenarodené dieta alebo
novorodenca.

Tento liek mbze spbsobit nasledovné vedlajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (postihuju viac ako 1 z 10 0s6b)- pocit na vracanie (nevolnost)

Casté (postihuju menej ako 1 z 10 0sdb)- bolest hlavy- pocit zavratu- nvaly tepla-
vracanie- zrychleny pulz- nizky tlak krvi, priznaky moézu zahfhat pocit zavratu alebo
miernu bolest hlavy- reakcia v mieste podania injekcie- vysoka hladina cukru v krvi
Menej Casté (postihuju menej ako 1 zo 100 0s0b)- vysokd teplota (horucka)- tazkosti
so spankom (nespavost)- svrbenie- vyrazka

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 os6b)- maternica mé znizenu schopnost
stiahnut sa po narodeni dietata, ¢o mb6ze spOsobit krvacanie- alergické reakcie
Mé6ze sa u vas vyskytnut dychavic¢nost alebo pldcny edém (hromadenie tekutiny v
pldcach), najma akcakate viac ako jedno dieta a/alebo dostavate lieky, ktoré moézu
oddialit narodenie vasho dietata, akosu lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného
tlaku.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara, pérodnu
asistentku alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie Uuc¢inky mdzete hlasit aj priamo
prostrednictvom ndrodného systému hlaseniauvedeného v Prilohe V. Hldsenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovéavat Atosiban Pharmidea

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.Nepouzivajte tento liek po
ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny den v danom mesiaci.Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).Uchovavaijte
v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.Po otvoreni injek¢nej liekovky musi byt
liek okamzite pouzity.Nepouzivajte tento liek, ked spozorujete v roztoku pred podanim
viditel'né Castice alebo zmenu farby.Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit



Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Atosiban Pharmldea obsahuje- Liecivo je atosiban.- Jedna injekéné liekovka
Atosibanu Pharmldea 6,75 mg/0,9 ml injekCny roztok obsahuje acetat atosibanu v
mnozstve, ktoré zodpoveda 6,75 mg atosibanu v 0,9 ml.- DalSie zlozky s manitol,
kyselina chlorovodikova (na Upravu pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera Atosiban Pharmldea a obsah baleniaAtosiban Pharmldea 6,75 mg/0,9 ml
injekCny roztok je Ciry, bezfarebny roztok.. Bezfarebné sklenené injekcné liekovky (typ
1), zapecatené Sedou bromo-butylovou gumovou zatkou s fluoropolymérovym
povliakom a hlinikovym odklapacim uzaverom s plastovym vieckom.Jedno balenie
obsahuje jednu injek¢nu liekovku s objemom 0,9 ml.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobcaSIA PHARMIDEA Rupnicu str. 4,0laine, LV-
2114, LotySsko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zastupcu drzitelarozhodnutia o registracii:SIA PHARMIDEARupnicu str. 4,0laine, LV-
2114, LotySskoTelefén: +371 66140501e-mail: pharmidea@pharmidea.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Atosiban PharmldeaCeskd republika: Atosiban AVMCFinsko: Atosiban
StragenFrancuzsko: Atosiban StragenMadarsko: Atosiban PharmldeaNemecko:
Atosiban StragenTaliansko: Atosiban AguettantLotySsko: Atosiban PharmldeaNérsko:
Atosiban StragenSvédsko: Atosiban Stragen

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2019.

Nasledujuca informécia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:(pozri tiez ¢ast
3)

Pokyny na pouzitiePred pouzitim sa uistite, Zze je roztok Ciry a neobsahuje ziadne
Ciastocky.

Atosiban Pharmldea sa podava intravendzne v troch po sebe nasledujiucich krokoch:-
Uvodné intravendzna injekcia 6,75 mg v 0,9 ml roztoku sa poddva pomaly do Zily
pocCas 1 minuty.- Nepretrzitd infGzia s rychlostou 24 ml/hodina sa podava 3 hodiny.-
Nepretrzitd infazia s rychlostou 8 ml/hodina sa poddva do 45 hodin, alebo pokial
neustupia kontrakcie maternice.

Celkovd dizka lie¢by nemé byt dlhsia ako 48 hodin. Ak sa kontrakcie objavia znova,
moze sa pouzit dalsi lieCebny cyklus atosibanom. Odporica sa nepouzit viac ako tri
lieCebné cykly pocas tehotenstva.

Po otvoreni injek¢nej liekovky musi byt liek okamzite pouzity.
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