CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atosiban EVER Pharma, 6,75 mg/0,9 ml, roztwor déraykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda fiolka z 0,9 ml roztworu zawiera 6,75 mg atoaybbéw postaci octanu).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa.
Przezroczysty, bezbarwny roztwér bezstek statych.
pH: 4,0 do 5,0

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Atosiban EVER Pharma jest wskazany do hamowaniedwezesnej czynioi porodowej u

doros’fych kobiet w aizy, jesli:
w okresie 30 minut wyspuja co najmniej 4 regularne, trvagie co najmniej 30 sekund skurcze
macicy,

- rozwarcie szyjki macicy wynosi od 1 do 3 cm (arpiorédek od 0 do 3 cm), a skrécenie szyjki
macicy> 50%,

- wiek cigzowy wynosi od 24 do 33 peinych tygodni,

- tetno ptodu jest prawidiowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Leczenie atozybanem powinien rozpoczaynprowadzt lekarz déwiadczony w leczeniu kobiet z
zagraajacym porodem przedwczesnym.

Atosiban EVER Pharma jest podawanyylnie w trzech nagpujacych po sobie etapach: dawka
pocatkowa w bezpérednim wstrzykniciu dazylnym (bolus — 6,75 mg) zayciem produktu
leczniczego Atosiban EVER Pharma, 6,75 mg/0,9 ozitwoér do wstrzykiwa, po ktorej natychmiast
stosuje si ciagly infuzje dazylna duzej dawki (dawka nasycgia 300 mikrograméw/min) produktu
leczniczego Atosiban EVER Pharma, 37,5 mg/5 minigb10 ml), koncentrat do spadzania
roztworu do infuzji, przez 3 godziny, po czym kamiyije s¢ infuzje dazylng matej dawki produktu
leczniczego Atosiban EVER Pharma, 37,5 mg/5 minggd10 ml), koncentrat do spadzania
roztworu do infuzji (dawka podtrzymaga 100 mikrogramow/min) w czasie do 45 godzin. Czas
leczenia nie powinien przekracz48 godzin. Catkowita dawka podana w trakcie pediagsu
leczenia produktem leczniczym Atosiban EVER Phaniegpowinna by wigksza nz 330,75 mg
atozybanu.

Leczenie w postaci pogtkowej dawki w bezp@rednim wstrzykngciu dazylnym (bolus) naley
rozpoca¢ mazliwie jak najszybciej po rozpoznaniu zaga@cego porodu przedwczesnego.
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Natychmiast po wstrzykatiu pocatkowej dawki naley zastosowainfuzje dazylng (patrz
Charakterystyka Produktu Leczniczego produktu lezago Atosiban EVER Pharma, 37,5 mg/5 mi
lub Atosiban EVER Pharma, 75 mg/10 ml, koncentoasporadzania roztworu do infuzji). W
przypadku utrzymywaniagskurczéw macicy w trakcie stosowania atozybanlezgaozwazy¢ inny
sposo6b leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia schemat dawkowania w Begrom wstrzykngciu dazylnym (bolus) i
nastpujacej po nim infuzji daylnej:

Faza Sposbb postpowania Szybkas¢ infuzji Dawka atozybanu

1 0,9 ml w bezpérednim nie dotyczy 6,75 mg
wstrzyknkciu dazylnym (bolus)
wstrzyknecie podane w ggu

1 minuty

2 3 godzinna nasycgga infuzja |24 ml/godz. (30Qug/min.) 54 mg
dozylna

3 Trwajaca do 45 godzin 8 ml/ godz. (100 pg/min.) Do 270 mg

podtrzymugca infuzja daylna

Ponawianie leczenia

W przypadku konieczrigi powtdrzenia leczenia atozybanem, gl réwniez rozpocac¢ od
wstrzyknicia dawki pocatkowej w bezpérednim wstrzykngciu dazylnym (bolus) produktu
leczniczego Atosiban EVER Pharma, 6,75 mg/0,9 oztwér do wstrzykiwa, a nasfpnie
zastosowainfuzje dazylng produktu leczniczego Atosiban EVER Pharma, 37,55mg, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji.

Pacjentki z zaburzeniami czygeonerek lub wtroby

Brak dawiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pdejem zaburzeniami czynia watroby
lub nerek. Nie wydaje gi aby zaburzenia czynéa nerek uzasadniaty modyfikaoflawki, poniewa
tylko niewielka ilg¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentabrrzeniami czynrigi
watroby atozyban naky stosowa ostraznie.

Dzieci i mlodzie

Nie okr&lono dotychczas bezpiedmtwa stosowania i skuteczmdatozybanu u kobiet w gty w
wieku poniej 18 lat.

Brak dosgpnych danych.

Sposéb podawania
Instrukcja dotyczca przygotowania produktu leczniczego przed podangatrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Atosiban EVER Pharma nie wshosowa w nasg¢pujacych przypadkach:
- Wiek cigzowy ponizej 24 lub powyej 33 petnych tygodni;

- Przedwczesnecgnigcie bton ptodowych w giy trwajacej powyej 30 tygodni,

- Zaburzeniagtna ptodu;

- Przedporodowy krwotok maciczny wymagmaj natychmiastowego porodu;

- Rzucawka lub etzki stan przedrzucawkowy wymagag porodu;

- Wewngtrzmacicznamier¢ ptodu;

- Podejrzenie zakania wewigtrzmacicznego;

- tozysko przodujce;

- Przedwczesne oddzielenie Bzyska;

- Jakikolwiek inny stan matki lub ptodu, w ktoryrogtrzymywanie ¢gjzy jest niebezpieczne,
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- Nadwraliwo$¢ na substangjczynrg lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy atozyban jest stosowany u pacjentek, u ktényetmazna wykluczy przedwczesnegocRniccia
bton ptodowych, korz§ci z op&nienia porodu powinny lyoszacowane w stosunku do ryzyka
zapalenia bton ptodowych.

Brak dawiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pdejern zaburzeniami czynéa watroby
lub nerek. Nie wydaje gj aby zaburzenia czynéw nerek uzasadniaty modyfikgoflawki, poniewa
tylko niewielka ilg¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentabrrzeniami czynrigi
watroby atozyban naly stosowad ostraznie (patrz punkt 4.2 1 5.2).

Jest tylko ograniczone éwiadczenie kliniczne w stosowaniu atozybanu ggath mnogich oraz u
pacjentek, u ktérych wiek g£iowy wynosi od 24 do 27 tygodni, z powodu matlejligzeczonych
pacjentek. Korz§¢ z zastosowania atozybanu w tych podgrupach jest mepewna.

Ponawianie leczenia produktem leczniczym AtosibsER Pharma jest mitiwe, jednak
doswiadczenie Kkliniczne z wielokrotnym ponawianienegai, do trzech powtérzg jest ograniczone
(patrz punkt 4.2).

W przypadku wewsgtrzmacicznego opaienia wzrostu decyzja o kontynuowaniu lub ponownym
podaniu produktu leczniczego Atosiban EVER Pharatezy od oceny dojrzakei ptodu.

Podczas podawania atozybanu oraz w przypadku uyragmia s¢ skurczéw macicy zalecagsi
monitorowanie czynrigi skurczowej macicy ktna ptodu.

Jako antagonista oksytocyny, atozybarren@oretycznie utatwéawiotczenie macicy i krwawienie
poporodowe, dlategozanalezy kontrolowa stopiei utraty krwi po porodzie. Jednak w trakcie bada
klinicznych nie stwierdzano nieprawidtowego obkuantia s¢ macicy po porodzie.

Ciaza mnoga i produkty lecznicze o dziataniu tokolitygm, takie jak antagofti kanatu
wapniowego i beta-mimetyki, mggwiekszy ryzyko obrzku ptuc. Dlatego atozyban powiniendy
stosowany ostemie w przypadku eizy mnogiej i (lub) rbwnoczesnego podawania innyadpktéw
leczniczych o dziataniu tokolitycznym (patrz pudk8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wydaje s, aby atozyban wchodzit w zalee od cytochromu P450 interakcje z innymi lekami,
poniewa w badaniaclin vitro wykazanoze atozyban nie jest substratem dla systemu
cytochromuP450 i nie hamuje enzymow cytochromu Ri8f@cych udziat w metabolizmie lekow.

Przeprowadzono badania interakcji z betametazorabetalolem u zdrowych ochotniczek. Nie
stwierdzono istotnych klinicznie interakcji pagdizy atozybanem i betametazonem lub labetalolem.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Atozyban naley stosowa tylko wtedy, gdy zagtajacy pordd przedwczesny rozpoznano pgiay
24, 33. ukaczonym tygodniem gizy. Jali w trakcie chzy kobieta karmi piergiurodzone wczaiej
dziecko, to w czasie leczenia atozybanemaygbezerwa karmienie piergi, poniewa uwalnianie
oksytocyny podczas karmienia pigrsnoze wzmaga kurczliwosé macicy i mae neutralizowé efekt
leczenia tokolitycznego.

W badaniach klinicznych zzyciem atozybanu nie stwierdzonadnego wptywu na karmienie piegsi
Wykazanoze mate ilgci atozybanu przechodalz osocza do mleka kobiet kagoych piersi.



Badania toksyczrigi dla zarodka i (lub) ptodu nie wykazaty toksycgoeaiziatania atozybanu. Nie
prowadzono badanad ptodnécia i wczesnym rozwojem zarodkowym (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dziatania niepagadane

Mozliwe dziatania niepzadane atozybanu zostaty okiene dla matek leczonych atozybanem w
ramach badaklinicznych. W sumie u 48% pacjentek leczonyclzgb@nem w ramach batla
klinicznych wyspity objawy niepaagdane. Obserwowane dziatania niggtane miaty zazwyczaj
umiarkowane nasilenie. Najgzie] zgtaszanym dziataniem nieadanym u matekasnudndgci(14%).

U noworodkdéw badania kliniczne nie ujawniigdnych specyficznych dziataiepazadanych
atozybanu. U niemowl objawy niepaadane miécity si¢ w zakresie normalnie wygiujacych
odchylei i byty poréwnywalne co do ezgtasci z tymi, ktore wysgpowaty w grupach z placebo i
beta-mimetykami.

Czestas¢ wymienionych poriej dziatah niepazadanych okrélona jest zgodnie z nggiujaca
konwencj: bardzo cgsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100);
rzadko £1/10000 do <1/1000). W oddrie kazdej grupy o okréonej czstasci wystpowania
dziatania niepgadane wymienionegsw kolejndgci wedtug zmniejszafego s¢ nasilenia.

Klasyfikacja Bardzo czsto |Czsto Niezbyt czsto|Rzadko
uktadow i narzaddéw
MedDRA

Zaburzenia ukfadu Reakcje alergiczne

immunologicznego

Zaburzenia Hiperglikemia
metabolizmu i
odzywiania

Zaburzenia Bezsenn&
psychiczne

Zaburzenia ukfadu Bal gltowy, zawroty
nerwowego glowy

Zaburzenia serca Tachykardia

Zaburzenia Niedocknienie,
naczyniowe uderzenia garca

Zaburzeniaotadka i |Nudndci Wymioty
jelit

Zaburzenia skory i Swiad,
tkanki podskornej wysypka

Zaburzenia ukfadu Krwotok maciczny,
rozrodczego i piersi atonia macicy

Zaburzenia ogolne i Reakcja w miejscu Gorgczka
stany w miejscu wstrzyknkcia
podania




Dane uzyskanie po dopuszczeniu do obrotu

Po dopuszczeniu do obrotu zgtaszane byly zaburzoeldachowe, takie jak dusziéa obrzk ptuc,
zwhaszcza w povgizaniu z réwnoczesnym podawaniem innych produkt@ariezych o dziataniu
tokolitycznym, jak antago#ci kanatu wapniowego i beta-mimetyki, i (lub) u ketz caza mnog.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W odnotowanych kilku przypadkach przedawkowaniaytanu nie stwierdzono wygtowania
specyficznych objawdw. Nie jest znane specyficeweenie w przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologickod ATC: G02CX01

Atosiban EVER Pharma zawiera atozyban (INN), syataty peptyd ([Mpal, D-Tyr(Et)2,
Thr4,0rn8]-oxytocin) bdacy konkurencyjnym antagonistudzkiej oksytocyny na poziomie
receptorowym. Wykazanae u szczurow §winek morskich atozybandzy sk z receptorami
oksytocyny, zmniejszag czstas¢ skurczOw i nagicie migsni macicy, przez co ostabia czyrido
skurczows macicy. Wykazano rownieze atozybangczy sk z receptorami wazopresyny,
zmniejszajc jej dziatanie. U zwiekgt atozyban nie wykazywat wptywu na ukfadikenia.

U kobiet z zagraajacym porodem przedwczesnym, atozyban, w zalecangatkath, przeciwdziata
skurczom macicy i indukuje stan spoczynkowy madiglaksacja macicy po podaniu atozybanu
nastpuje szybko, skurcze macicy zogtapacaco zredukowane w gijju 10 minut, a oggnicty stan

spoczynkowy macicy<{4 skurcze/godzi) pozostaje stabilny przez 12 godzin.

Badania kliniczne Ill fazy (badania CAP-001) zawjgdane dotycgce 742 kobiet, u ktérych
rozpoznano zagtajacy porod przedwczesny pogaizy 23. a 33. tygodniemazy, i ktére dobrano
losowo do otrzymywania albo atozybanu (zgodnienz $ghematem dawkowania), alp@gonisty
(we wigciwie okrelonych dawkach).

Pierwszorgzdowy punkt oceny kiccowej: pierwszorgdowym kryterium skuteczr$oi byt odsetek
kobiet, u ktorych nie doszto do porodu przedwczgeriétore nie wymagaty innego leczenia
tokolitycznego w czasie 7 dni od rozpeca leczenia. Dane wykazyjze u 59,6% (n=201) i 47,7%
(n=163) kobiet leczonych odpowiednio atozybandhagonist (p=0,0004) nie doszto do porodu
przedwczesnegoze kobiety te nie wymagaty innego leczenia tokoktyego w czasie 7 dni od
rozpoczcia leczenia. Wikszas¢ niepowodzé leczniczych w badaniu CAP-001 byta spowodowana
zlg tolerancy. Niepowodzenia lecznicze spowodowane niewystagcgakutecznécia byty znacaco
(p=0,0003) cgstsze w grupie kobiet leczonych atozybanem (n=420%), n w grupie kobiet
leczonychB-agonisg (n=20, 5,8%).




W badaniu CAP-001, prawdopodohéwo,ze w chgu 7 dni od rozpoezia leczenia nie dojdzie do
porodu i nie bdzie wymagane inne leczenie tokolityczne byto pawob kobiet leczonych
atozybanem i beta-mimetykami, ktoryclhza trwata od 24 do 28 tygodni. Jednak wniosek teartgp
jest na bardzo matej probie (n=129 pacjentek).

Drugorz:dowy punkt oceny kiecowej: drugorzdowe parametry skuteczse» obejmowaty odsetek
kobiet, u ktorych nie doszto do porodu wgu 48 godzin od rozpoegeia leczenia. Nie byto edicy
pomigdzy grupami z atozybanem i beta-mimetykami w odeiéa do tego parametru.

Sredni (SD) wiek cizowy w czasie porodu byt taki sam w dwdch grupaéh633,9) i 35,3 (4,2)
tygodnia odpowiednio w grupach z atozybandivagonisi (p=0,37). Odsetek przyg na oddziat
intensywnej terapii noworodkow byt podobny w obugmgich leczniczych (okoto 30%), podobnie jak
czas pobytu i wspomaganej wentylasjiednia (SD) masa urodzeniowa wynosita 2491 (818ngw
w grupie z atozybanem i 2461 (831) gramow w gragleagonist (p=0,58).

Whyniki bada ptodow i matek nie wykazaly #aic pomedzy grupami z atozybanenfiagoniss,
alebadania kliniczne byty niewystarcgeg, aby wyklucz§ mozliwe réznice.

Z 361 kobiet leczonych atozybanem w badaniactaldy/f 73 byly leczone ponownie co najmniegj
jeden raz, 8 byto leczonych ponownie co najmniejZy i 2 byly leczone ponownie 3 razy (patrz
punkt 4.4).

Poniewa bezpieczastwo i skuteczn& stosowania atozybanu u kobiet, ktorychraitrwa krocej ri
24 petne tygodnie, nie zostaty ustalone w kontraloych badaniach losowych, leczenie tej grupy
pacjentek atozybanem nie jest wskazane (patrz puBkt

W badaniu z kontrglplacebo byto 5/295 (1,7%) zgondéw ptodéw/dziecinvme z placebo i 15/288
(5,2%) w grupie z atozybanem, z ktorych dwa gzt w piatym i 6smym miesjcu zycia. Jedenaie
spardd 15 zgondw w grupie z atozybanem miato miejsaagwach trwajcych od 20 do 24 tygodni,
jednak w tej podgrupie rozktad pacjentek byt niemgy(19 kobiet w grupie z atozybanem, 4 w grupie
z placebo). U kobiet, u ktérycha¢a trwata diaej niz 24 tygodnie, nie byto edic w umieralnéci

(1,7% w grupie z placebo i 1,5% w grupie z atozyman

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U zdrowych niegjzarnych ochotniczek otrzymagych atozyban we wlewie dginym (10 do
300 mikrogramow/min w czasie 12 godzingzshie osoczowe w stanie rownowagi dynamicznej
zwiekszato s¢ proporcjonalnie do dawki.

Klirens, obgtos¢ dystrybuciji i okres péttrwania byty niezatee od dawki.

U kobiet z zagrzajacym porodem przedwczesnym, otrzygayjch atozyban w infuzji dglinej

(300 mikrograméw/min przez 6 do 12 godzingzehie osoczowe w stanie rownowagi dynamicznej
wystepowato w cjgu 1 godziny od rozpoegia infuzji (Srednio 442 + 73 ng/ml, zakres od 298 do
533 ng/ml).

Po zakaczeniu infuzji s¢zenie osoczowe zmniejszatg gwattownie z poctkowym (to) i
koncowym(3) okresem pottrwania wynogzym odpowiednio 0,21 + 0,01 i 1,7 + 0,3 godziSyednia
wartas¢klirensu wynosita 41,8 + 8,2 litréw/godz.

Srednia warté¢ objetosci dystrybucji wynosita 18,3 + 6,8 litrow.
U kobiet cezarnych atozybamtzy sk z biatkami osocza w 46—48%. Nie wiadomo, czy wdhaicja

rézni si¢ istotnie w przedziatach farmakokinetycznych matglodéw. Atozyban nie przenika do
krwinek czerwonych.



Atozyban przenika przezzgsko. Po infuzji daylnej 300 mikrograméw/min u zdrowychegarnych
kobiet w czasie porodu, stosunedzshia atozybanu ptéd/matka wynosit 0,12.

Zidentyfikowano dwa metabolity w osoczu i moczu iedbbStosunek sten w osoczu giéwnego
metabolitu M1 (des-(0Orn8, Gly-NH29) -29)-[Mpal, BDHTEt)2, Thr4]-oxytocin) do atozybanu w
drugiej godzinie i na zakozenie wlewu wynosit odpowiednio 1,4 i 2,8. Nie daano, czy M1
gromadzi s w tkankach.

Atozyban jest znajdowany w moczu tylko w matychdiach. Jego stenie w moczu jest okoto 50
razy mniejsze ristzenie M1. Nie wiadomo, jaka ¢& atozybanu jest wydalana z katelimvitro,
gtébwny metabolit M1 jest okoto 10 razy mniej skutrg niz atozybanv hamowaniu skurczéw
macicy wywotanych oksytocyn Metabolit M1 jest wydzielany z mlekiem (patrz jpta.6).

Brak dawiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pdejemn zaburzeniami czynéa watroby
lub nerek. Nie wydaje gj aby zaburzenia czynéw nerek uzasadniaty modyfikgojlawki, poniewa
tylko niewielka ilg¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentabrrzeniami czynrigi
watroby atozyban naly stosowad ostraznie (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Nie wydaje s}, aby atozyban hamowat izoformytrobowego cytochromu P450 u ludzi (patrz
punkt4.5).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie stwierdzon@adnych uktadowych efektéw toksycznych u szczur@sdw, ani w czasie
dwutygodniowych badatoksyczndci z dawlg dozylng w przyblizeniu 10-krotnie wiksz niz dawka
lecznicza stosowana u ludzi, ani w czasie trzyreiesiych badatoksyczndéci z dawlky podskorn
(do 20 mg/kg/dob). Najwyzsza dawka atozybanu podawanego podskarnie nie wyageatdziata
niepazgdanych byta okoto 2 razy wksza od dawki leczniczej stosowanej u ludzi.

Nie prowadzono badanad ptodnécia i wczesnym rozwojem zarodkowym. Badania nad
rozrodczdcia, z dawkami podawanymi w okresach od zagmienia jaja a do p&nej fazy cizy, nie
wykazalyzadnego wptywu toksycznego ani na matki ani na pl@dgdy szczuréw nazane byly na
dawki przewyszapce okoto 4-krotnie dawk jaka otrzymuje ludzki ptéd podczas ddnego
podawania leku kobietom. Badania na zwgeazh wykazaty hamowanie laktacji, czegozma byto
oczekiwa z racji hamujcego wptywu na czynré oksytocyny.

W testachin vitro i in vivoatozyban nie miat wkgiwosci onkogennych ani mutagennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Kwas solny 1 M

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.



6.3 Okres wanosci

2 lata.

Po otwarciu fiolki produkt leczniczy musi byzyty natychmiast.

Warunki przechowywania produktu leczniczego powesalym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C).
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania
Jedna fiolka zawiera 0,9 ml roztworu do wstrzykiweo odpowiada 6,75 mg atozybanu.

Fiolka z przezroczystego szkta typu | ml zargkamikorkiem z gumy bromobutylowej, z
uszczelnieniem z PE i aluminium typu ,flip-off”.

Jedno opakowanie zawiera 1 fipla zawartéci 0,9 ml.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
dostosowania

Przed podaniem leku fiolki natg obejrze€, aby upewri sig, ze roztwor nie zawiera gstek statych i
barwa nie ulegta zmianie.

Przygotowanie wstrzykacia darylnego:

Pobra 0,9 ml roztworu z fiolki zawierggej 0,9 ml produktu leczniczego Atosiban EVER Prarm
6,75 mg/0,9 ml, roztwor do wstrzykiwa podawa w powolnym, trwagcym 1 minug, wstrzyknéciu
dozylnym pod wigciwa kontroh lekarsk w oddziale poténiczym. Produkt leczniczy Atosiban
EVER Pharma, 6,75 mg/0,9 ml, roztwor do wstrzykivpawinien by uzyty natychmiast.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuryé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTUI DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



