Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Atosiban EVER Pharma, 37,5 mg/5 ml, koncentrat dopgorzadzania roztworu do infuzji
atozyban

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, potanej lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, nafgoowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Atosiban EVER Pharma i w jakim cebtugo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Atosiban EVER Pharma
Jak stosowalek Atosiban EVER Pharma

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Atosiban EVER Pharma

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest Atosiban EVER Pharma i w jakim celwsie go stosuje

Atosiban EVER Pharma zawiera atozyban. Atosiban BEVBarma jest stosowany do api@ania
porodu przedwczesnego. Atosiban EVER Pharma staosojeat u dorostych kobiet wazy, od 24.
tygodnia do 33.tygodniagiy.

Atosiban EVER Pharma dziata w ten spos@zmniejsza sjtskurczOw macicy i sprawiage skurcze
macicy wys¢puja z mniejsa czstaicia. Dzieje s¢ tak dlategoze blokuje on dziatanie naturalnego
hormonu wysfpujacego w organizmie kobiety, zwanego ,oksytogyrktory wywotuje skurcze
macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atosiban EVER Pharma

Kiedy nie stosow# leku Atosiban EVER Pharma

- jesli ciaza trwa krocej ni 24 tygodnie,

- jesli cigza trwa dhej niz 33 tygodnie,

- jesli odeszty wody ptodowe (przedwczesngkipigcie bton ptodowych) i aza trwa 30 petnych
tygodni lub diuej,

- jesli nienarodzone dziecko (ptdéd) ma nieprawidipeeestasé¢ akcji serca,

- jesli pacjentka ma krwawienie z pochwy i lekarz uznagenienarodzone dziecko wymaga
natychmiastowego porodu,

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym g¢gkim stanem przedrzucawkowym” i lekarz uznaje,
nienarodzone dziecko wymaga natychmiastowego pomgiki stan przedrzucawkowy, to
stan, w ktorym stwierdzagwysokie cénienie krwi, nagromadzenie ptyndw w organizmie i
(lub) biatko w moczu,

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym ,rzucakikktéry jest podobny do ,eizkiego stanu
przedrzucawkowego”, ale pacjentka ma rowrdegawki; lzdzie to oznaczalae nienarodzone
dziecko wymaga natychmiastowego porodu,

- jesli nienarodzone dziecko zmarito,

- jesli pacjentka ma zaka&nie lub podejrzenie zakania macicy,

- jesli tozysko zakrywa kanat rodny,

- jesli tozysko oddziela siodsciany macicy,
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- jesli pacjentka lub nienarodzone dzieckovs jakimkolwiek innym stanie, w ktorym
podtrzymywanie aizy bytoby niebezpieczne,

- jesli pacjentka ma uczulenie na atozyban lub ktorykekwz pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

Nie nalery stosowa leku Atosiban EVER Pharmags]eu pacjentki wysgpuje ktorakolwiek z
opisanych wyej sytuacji. J&i pacjentka nie jest pewna, powinna powiedodaym lekarzowi,
potoznej lub farmaceucie przed zastosowaniem leku AtssiBVER Pharma.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania leku Atosiban EVER Pharmanatendwit to z lekarzem, polama

lub farmaceut:

- jesli pacjentka sdzi, ze mogty jej odej¢ wody ptodowe (przedwczesnekmiccie bton
ptodowych),

- jesli pacjentka ma zaburzenia czysnbnerek lub vgtroby,

- jesli pacjentka jest w gizy od 24 do 27 tygodni,

- jesli pacjentka jest w aizy z wigcej niz jednym dzieckiem,

- jesli u pacjentki nawracajskurcze macicy, leczenie lekiem Atosiban EVER Rizamae by
powtarzane do trzech razy,

- jesli nienarodzone dziecko jest mate w stosunku dswravania cjzy,

- macica pacjentki me mie€ mniejsa zdolnc¢ do obkurczania gipo urodzeniu dziecka; me
to by przyczyn krwawienia,

- jesli pacjentka jest w gy z wiecej niz jednym dzieckiem i (lub) przyjmuje leki, ktére mpg
op&ni¢ pordd dziecka, takie jak leki stosowane w leczevygokiego dinienia krwi. Maze to
zwieksza ryzyko wystpienia obrzku ptuc (gromadzenieeptynu w ptucach).

Jeili u pacjentki wysgpuje ktérakolwiek z opisanych vrgj sytuacji (lub pacjentka nie jest pewna),
powinna powiedzi€o tym lekarzowi, potenej lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Atosib
EVER Pharma.

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono bafideku Atosiban EVER Pharma u kobiet vz w wieku ponkej 18 lat.

Atosiban EVER Pharma a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi, potanej lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowdmpgrzez
pacjentke obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjentka planuje przyjméwa

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy i karmi piersy urodzone weczaiej dziecko, powinna przerwdarmienie
piersh w czasie gdy otrzymuje lek Atosiban EVER Pharma.

3. Jak stosowé lek Atosiban EVER Pharma

Atosiban EVER Pharma podawany jest pacjentce walapgirzez lekarza, pigniarke lub potazna.
Decydup oni, jaka dawka jest potrzebna pacjentce. Upewsigjréwniez, ze roztwor jest
przezroczysty i nie zawiera statychgstek.

Atosiban EVER Pharma podaje sio zyty (dozylnie) w trzech etapach:

- pierwsz dawk wynoszca 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje¢spowoli dozyly przez 1 minug,

- nastpnie podaje siciagla infuzje dozylng w dawce 18 mg na godziprzez 3 godziny,

- nastpnie podaje sikolejng ciagla infuzje dazylng w dawce 6 mg na godzimprzez okres do
45 godzin lub do czasu gpfienia skurczéw macicy.

Cale leczenie nie powinno trévatuzej niz 48 godzin.
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Ponowne leczenie lekiem Atosiban EVER Pharmaenn¢ zastosowane, §& znowu zaczynaj
wystepowat skurcze.

Leczenie lekiem Atosiban EVER Pharmazady ponawiane do trzech razy.

Podczas leczenia lekiem Atosiban EVER Pharmagrbg§ monitorowane skurcze macicyetno
nienarodzonego dziecka.

Zaleca st, aby ponawianie leczenia stos@waczasie ¢jzy nie wicej niz trzy razy.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzdane, chocianie u kadego one wyapia.

Objawy niepaadane obserwowane u matek maazwyczaj tagodny charakter. Nie istgigadne
znane objawy niepgdane dotycgce nienarodzonych dzieci lub noworodkow.

Nastpujace dziatania niep@adane mog wystpi¢ podczas stosowania tego leku:

Bardzo czsto (dotycz wiecej niz 1 na 10 oséb)
- Odczuwanie mdii (nudndci).

Czesto (dotycz mniej niz 1 na 10 osob)
Bl glowy.
- Zawroty glowy.
- Uderzenia geyca.
- Wymioty.
- Szybkie bicie serca.
- Niskie cénienie krwi; objawami mogby¢ zawroty gtowy lub oszotomienie,
- Reakcja w miejscu, w ktdrym dokonano wstrzygkia.
- Duze stzenie cukru we krwi.

Niezbyt czsto (dotycz mniej niz 1 na 100 osob)
- Wysoka temperatura (gmzka).

- Trudngci z zasypianiem (bezsenig).

- Swedzenie.

- Wysypka.

Rzadko (dotycz mniej niz 1 na 1000 osd6b)

- Macica pacjentki mge mig€ mniejsz zdolnag¢ do obkurczania sipo urodzeniu dziecka; me
to by przyczym krwawienia.

- Reakcje alergiczne.

U pacjentki mae wystpi¢ ptytki oddech lub obrk ptuc (gromadzenie sptynu w ptucach),
szczegollnie gdy pacjentka jest wzgi z wiecej niz jednym dzieckiem i (lub) przyjmuje leki, ktére
mog op&ni¢ pordd dziecka, takie jak leki stosowane w leczenygokiego cinienia krwi.

Zgtaszanie dziataniepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, pottnej lub farmaceucie. Dziatania niegadane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexiyech i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 WakgaaTel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 2309, e-mailndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Atosiban EVER Pharma
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: Termin
waznosci (EXP). Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Zamieszczony na opakowaniu skrét ,Lot” oznacza nuseeii.

Przechowywéa w lodéwce (2°C — 8°C).
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Wykazano stabiln@ fizyczmg i chemiczn przygotowanego roztworu przez 48 godzin podczas
przechowywania w temperaturze pokojowej lub w lodéwz dostpem lub bez dogpu doswiatta.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ngleuzy¢ natychmiast po przygotowaniu slenie
zostanie natychmiast zyty, za okres i warunki przechowywania do czasuapaal produktu
pacjentowi odpowiadazytkownik i normalnie czas ten nie powinienctfuzszy niz 24 godziny w
temperaturze 2—-8°C, chyha rozpuszczenie miato miejsce w kontrolowanychalmowanych
warunkach aseptycznych.

Nie stosowa tego leku, jéli zauwary sie obecndé¢ czstek statych lub zmiarzabarwienia.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atosiban EVER Pharma

- Substangj czynry leku jest atozyban. Kaa fiolka (5 ml) 37,5 mg/5 ml koncentrat do
sporzdzania roztworu do infuzji zawiera 37,5 mg atozyb@n postaci octanu). kdy ml
koncentratu do spagdzania roztworu do infuzji zawiera 7,5 mg atozylf@npostaci octanu).

- Pozostate sktadniki to: mannitol, kwas solny Hddu wodorotlenek i woda do wstrzykitva

Jak wyglada lek Atosiban EVER Pharma i co zawiera opakowanie

Atosiban EVER Pharma, 37,5 mg/5 ml, koncentratmlwzdzania roztworu do infuzji jest
przezroczystym, bezbarwnym roztworem begstek statych.

W jednym opakowaniu znajdujezgedna fiolka zawieraga 5 ml roztworu.

Opakowanie zawiera jedtiolke z przezroczystego szkfa typu | zamtaikorkiem z gumy
bromobutylowej, z uszczelnieniem z PE i aluminiymut , flip-off”.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytworca

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str.15

07745 Jena



Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria;

Belgia:

Dania:

Finlandia:
Francja:

Hiszpania:

Holandia:
Niemcy:
Norwegia:

Polska:

Portugalia:

Republika Czeska:

Szwecja:

Wielka Brytania:

Wiochy:

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzaintur Herstellung einer
Infusionslésung

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml
Concentraat voor oplossing voor infusie
Solution a diluer pour perfusion

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Atosiban EVER Pharma 37.5mg/5kahcentrat til infusionsvaeske,
oplgsning

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml infakensentraatti, liuosta varten
Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml sotuéi diluer pour perfusion
Atosiban EVER Pharma 37.5mg/5 ml correelat para solucién para
perfusion EFG

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml coneantvoor oplossing voor
infusie

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzdraeat Herstellung einer
Infusionslésung

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/Skmhsentrat til infusjonsvaeske,
opplasning

Atosiban EVER Pharma

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml Catreglo para solucdo para
perfuséo

Atosiban EVER Pharma 37,5 md/f&omcentrat pro infuzni roztok

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml konegtill infusionsvatska,
|6sning

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/Scomcentrate for solution for infusion
Atosiban EVER Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego:

(Patrz réwnie punkt 3)

Instrukcja wia sciwego wycia
Przed ayciem leku Atosiban EVER Pharma nafeskontrolowa roztwor, aby upewiisie, ze jest
przezroczysty i nie zawieragstek.

Atosiban EVER Pharma podaje siazylnie w trzech nagpujacych po sobie etapach:

- pocatkows dawke dazylng 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje¢spowoli dozyly przez 1 minug,

- ciagty infuzje dazylng z predkoscia 24 ml/godzig podaje si przez 3 godziny,

- ciagtg infuzje dazylng z predkoscia 8 mil/godzir podaje si przez okres do 45 godzin lub do
czasu usfpienia skurczoéw macicy.

Calkowity czas leczenia nie powinien przekrac4@ godzin. Ponowne cykle leczenia lekiem
Atosiban EVER Pharma mina zastosowa jesli skurcze nawracaj Zaleca sj, aby ponawianie
leczenia stosowaw czasie ¢jzy nie wicej niz trzy razy.

Przygotowanie roztworu do wlewu daylnego

Infuzje dazylna przygotowuje 8i rozcieiczapc Atosiban EVER Pharma,37,5 mg/5 ml, koncentrat do

sporzdzania roztworu do infuzji w chlorku sodu 9 mg/®J9%) roztwor do wstrzykiwg
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mleczanowym roztworze Ringera lub 5% roztworze ghyk Dokonuje i tego przez usuetie 10 mi
roztworu z worka z ptynem infuzyjnym o pojengodl00 ml i zasfpienie go 10 mililitrami leku
Atosiban EVER Pharma,37,5 mg/5 ml, koncentrat dwzpzania roztworu do infuzji, pobranymi z
dwaoch 5 mililitrowych fiolek, w celu uzyskaniaegenia 75 mg atozybanu w 100 ml. W przypadku
uzycia worka z ptynem infuzyjnym o innej pojenfiebnalezy dokona obliczer i odpowiednio dobra
proporcje, aby uzyskaakie samo stenie.

Leku Atosiban EVER Pharma nie nafemiesza z innymi lekami w worku z ptynem infuzyjnym.



