BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije injektionsflaska med 0,9 ml I6sning innehaller 6,75 mg atosiban (som acetat).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvéatska)
Klar, farglos 16sning utan partiklar.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tractocile anvands for att fordrdja hotande prematur forlossning hos vuxna gravida kvinnor med:

- regelbundna uteruskontraktioner, var och en med minst 30 sekunders varaktighet och med
frekvensen > 4 sammandragningar/30 minuter

- cervix dilaterad 1 till 3 cm (0-3 for nullipara) och med en utplaning > 50%

- 24-33 fullgangna graviditetsveckor

- foster med normal hjértfrekvens

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Behandling med Tractocile ska initieras och fullfoljas av lakare med erfarenhet fran behandling av for
tidigt varkarbete.

Tractocile administreras intravenost i tre pa varandra foljande steg: en initial bolusdos (6,75 mg) med
Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska omedelbart foljd av en kontinuerlig hégdosinfusion (300
mikrogram/min) av Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska under tre timmar, foljd av
en lagre dos av Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska (100 mikrogram/min) upp till
45 timmar. Behandlingstiden bor inte 6verstiga 48 timmar. Den totala dosen som ges under en hel
behandling med Tractocile -terapi bér helst inte dverstiga 330,75 mg atosiban.

Intravends terapi med den initiala bolusinjektionen ska inledas snarast mojligt efter det att prematura
vérkar diagnosticerats. Nér bolusdosen vél har injicerats inleds infusionen (se produktresumén for
Tractocile 37,5 mg/5 ml, koncentrat till infusionsvatska). Vid ihallande uteruskontraktioner under
behandlingen med Tractocile, ska alternativ terapi dvervégas.



Féljande tabell visar hela doseringen av bolusinjektionen foljd av infusionen:

Steg Regim Infusionshastighet Atosibandos

1 0,9 ml intravends Ej tillampligt 6,75 mg
bolusinjektion given under 1
minut

2 3 timmars intravends 24 ml/timme (300 pg/min) 54 mg
hogdosinfusion
3 Upp till 45 timmars 8 ml/timme (100 pg/min) Upp till 270 mg
efterféljande intravends
infusion

Upprepad behandling

Om det skulle bli nddvandigt att upprepa behandlingen med atosiban ska &ven den bérja med en
bolusinjektion av Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska och féljas av en infusion av Tractocile
37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion kraver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten mangd atosiban utséndras i
urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvéndas med forsiktighet.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Tractocile hos gravida kvinnor under 18 ar har inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3  Kontraindikationer
Tractocile far inte anvandas vid foljande tillstand:

- Kortare graviditetslangd &n 24 eller mer an 33 fullgangna veckor

- Prematur hinnbristning >30 graviditetsveckor

- Onormal hjartfrekvens hos fostret

- Ante-partum blodningar fran uterus som kraver omedelbar forlossning

- Eklampsi och svar pre-eklampsi som kraver forlossning

- Intrauterin fosterdod

- Misstéankt intrauterin infektion

- Placenta praevia

- Abruptio placenta

- Alla andra tillstand hos modern eller fostret dér fortsattning av graviditeten ar riskabel
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

4.4  Varningar och forsiktighet

Nér atosiban anvands pa patienter hos vilka prematur hinnbristning inte kan uteslutas, ska fordelarna
med att férsena forlossningen vagas mot den potentiella risken for korioamnionit.

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion kraver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten méngd atosiban utséndras i
urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvandas med forsiktighet (se avsnitt 4.2
och 5.2).




Det finns endast begransad klinisk erfarenhet nar det galler anvandningen av atosiban vid
flerbordsgraviditet eller vid en graviditetslangd pa mellan 24 och 27 veckor pa grund av det ringa antal
patienter som fatt behandling. Fordelarna med atosiban i dessa subgrupper ar darfor osakra.

Det & mojligt att ge upprepade behandlingar med Tractocile. Klinisk erfarenhet fran flera upprepade
behandlingar (upp till 3 upprepade behandlingar) &r begrénsad (se avsnitt 4.2).

Vid intrauterin tillvaxth&mning beror beslutet att fortsatta eller upprepa administreringen av Tractocile
pa bedémningen av fostrets mognad.

Under administrering av atosiban och vid ihallande uteruskontraktioner ska kontroll av
uteruskontraktioner och hjartfrekvens hos fostret dvervégas.

Atosiban &r en oxytocinantagonist och kan teoretiskt bidra till uterusatoni och blédning post partum;
darfor ska blodforlust efter forlossningen dvervakas. Under de kliniska prévningarna observerades
emellertid inte otillracklig uteruskontraktion post partum.

Flerbordsgraviditet och lakemedel med tokolytisk aktivitet sasom kalciumantagonister och
betamimetika forknippas med 6kad risk for lungddem. Darfor ska atosiban anvandas med forsiktighet
vid flerbord och/eller samtidig administrering av andra lakemedel med tokolytisk aktivitet (se avsnitt
4.8).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Det dr osannolikt att atosiban skulle vara involverat i cytokrom P450-medierade
lakemedelsinteraktioner, eftersom in vitro-undersdkningar har visat att atosiban inte &r substrat for
cytokrom P450-systemet och inte heller hdmmar de lakemedelsmetaboliserande cytokrom P450-
enzymerna.

Interaktionsstudier med betametason och labetalol har utforts pa friska, frivilliga kvinnor. Ingen
kliniskt relevant interaktion observerades mellan atosiban och betametason eller labetalol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Atosiban ska endast anvandas nar prematura varkar har diagnosticerats mellan 24 och 33 fullgangna
graviditetsveckor. Om kvinnan ammar ett tidigare barn under graviditeten ska amningen upphora
under behandlingen med Tractocile eftersom frisattning av oxytocin under amning kan tka
uteruskontraktion och kan motverka effekten av tokolytikumterapi.

I kliniska prévningar med atosiban observerades ingen inverkan pa amning. Sma mangder atosiban har
visat sig passera fran plasma till ammande kvinnors brostmjolk.

Embryo-fetala toxicitetsstudier har inte visat nagra toxiska effekter av atosiban. Inga studier som
tacker fertilitet och tidig embryonal utveckling har utforts (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Modjliga biverkningar av atosiban har beskrivits hos modern under anvandning av atosiban i kliniska
prévningar. Sammanlagt 48% av de patienter som behandlades med atosiban fick biverkningar under
de Kkliniska provningarna. De observerade biverkningarna var i allménhet milda. Den vanligaste
biverkningen hos modern var illamaende (14%).

De kliniska prévningarna visade inte nagra specifika biverkningar av atosiban hos det nyfédda barnet.

Incidenter hos spadbarnet var inom ramen for normal variation och var jamforbara med incidensen
béade i placebogruppen och i grupper dar beta-stimulerare anvants.



Frekvensen biverkningar listade nedan definieras enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sallsynta (>
1/10000, <1/1000). Biverkningarna presenteras inom varije frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad.

MedDRA-Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Sallsynta
organsystem (SOC) vanliga vanliga
Immunsystemet Allergisk reaktion
Metabolism och nutrition Hyperglykemi
Psykiska storningar Somnldshet
Centrala och perifera Huvudvérk, yrsel
nervsystemet
Hjértat Takykardi
Blodkarl Hypotension,

varmevallningar
Magtarmkanalen Illamaende | Krakningar
Hud och subkutan vavnad Klada,

hudutslag

Reproduktionsorgan och Uterusblédning,
brostkortel uterusatoni
Allmanna symtom och/eller Reaktion vid Feber
symtom vid injektionsstéllet
administreringsstéllet

Erfarenheter efter det att lakemedlet marknadsforts:

Biverkningar i andningsvégarna som dyspné och lungddem, sérskilt i samband med samtidig
administrering av andra lakemedel med tokolytisk aktivitet sdsom kalciumantagonister och
betamimetika och/eller hos kvinnor med flerbérdsgraviditet har rapporterats efter godkénnandet for
forsaljning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Fa fall av 6verdosering med atosiban har rapporterats. De skedde utan nagra specifika tecken eller
symptom. Det finns ingen k&nd specifik behandling vid 6verdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel i gynekologisk praxis, ATC-kod: G02CX01

Tractocile innehdller atosiban (INN), en syntetisk peptid ([Mpa®,D-Tyr(Et)%, Thr*,0rn®]-oxytocin) som
ar en kompetitiv antagonist till humant oxytocin pa receptorniva. Hos rattor och marsvin bands
atosiban till oxytocinreceptorer med minskad frekvens av kontraktionerna och sénkt muskeltonus i

uterus, vilket ledde till en ddmpning av livmodersammandragningarna.

Atosiban visade sig dven bindas till vasopressinreceptorn och hammade foljaktligen effekten av
vasopressin. Hos djur hade atosiban inte nagra kardiovaskulara effekter.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vid humana prematura varkar motverkar atosiban i rekommenderad dosering kontraktioner i uterus
och inducerar inaktivitet i livmodern. Uterusavslappning efter atosiban intrédder snabbt och
livmodersammandragningarna reduceras vasentligt inom 10 minuter sa att en stabil inaktivitet i uterus

uppnas (< 4 sammandragningar/timme) under 12 timmar.

Fas Il provningar (CAP-001 studierna) omfattar data fran 742 kvinnor som diagnosticerades med
prematura varkar mellan 23:e och 33:e graviditetsveckan och randomiserades till antingen atosiban
(enligt denna doseringsanvisning) eller -agonist (dostitrerad).

Primar endpoint: primara effektparameter var andelen kvinnor som fortfarande var oférlgsta och som
inte behdvde alternativ tokolys inom 7 dagar efter behandlingsstart. Data visar att 59,6% (n=201)
respektive 47,7% (n=163) av de kvinnor som behandlats med atosiban respektive p-agonist
(p=0,0004) var ofdrlosta och behovde ingen alternativ tokolys inom 7 dagar fran behandlingsstart.
Flertalet misslyckade behandlingar i CAP-001 berodde pa dalig tolerabilitet.

Misslyckade behandlingar till foljd av otillrécklig effekt var signifikant (p=0,0003) mer frekventa hos
atosiban- (n=48, 14,2%) &n hos p-agonist-behandlade kvinnor (n=20, 5,8%). | CAP-001 studierna var
sannolikheten att forbli oférlést och inte behdva alternativ tokolys inom 7 dagar efter behandlingsstart
likartad for atosiban- och betamimetika-behandlade kvinnor med en graviditetslangd pa 24-28 veckor.
Dessa fynd baseras emellertid pa en mycket liten population (n=129 patienter).

Sekundéra endpoints: sekunddra effektparametrar inkluderade andelen kvinnor som forblev oftrldsta
inom 48 timmar efter behandlingsstart. Det var ingen skillnad mellan atosiban- och betamimetika-
grupperna vad betraffar denna parameter.

Medelvardet (SD) for antalet graviditetsveckor vid forlossningen var detsamma i de bada grupperna:
35,6 (3,9) respektive 35,3 (4,2) veckor for atosiban- och B-agonist-grupperna (p=0,37). Det antal barn
som behovde vardas pa en neonatal intensivvardsavdelning liksom vistelselangd och
respiratorsbehandling var detsamma i de bada behandlingsgrupperna (ungefar 30%). Medelvérdet
(SD) for fodelsevikten var 2491 (813) gram i atosiban-gruppen och 2461 (831) gram i f-agonist-
gruppen (p=0,58).

Behandlingsresultatet hos foster och moder skilde sig patagligt inte 4t mellan atosiban- och B-agonist-
gruppen men de kliniska studierna hade inte tillracklig styrka for att utesluta en mojlig skillnad.

Av de 361 kvinnor som fick behandling med atosiban i fas 11l studierna, fick 73 minst en upprepad
behandling, 8 fick minst 2 upprepade behandlingar och 2 fick 3 upprepade behandlingar (se avsnitt
4.4).

Behandling med atosiban rekommenderas inte vid graviditetslangd kortare &n 24 kompletta veckor,
eftersom sakerhet och effekt for denna patientgrupp inte har kunnat faststallas i kontrollerade
randomiserade studier (se avsnitt 4.3).

I en placebokontrollerad studie var foster-/spadbarnsdddligheten 5 av 295 (1,7%) i placebogruppen
och 15 av 288 (5,2%) i atosibangruppen, dar 2 av dodsfallen intraffade vid 5 respektive 8 manaders
alder. Av de 15 dodsfallen i atosibangruppen intraffade 11 hos kvinnor i graviditetsvecka 20 till 24. |
undergruppen patienter med kortare graviditetslangd an 24 kompletta veckor var dock férdelningen
ojamn (19 patienter i atosibangruppen och 4 i placebogruppen). Hos kvinnor med graviditetslangd
langre &n 24 kompletta veckor fanns ingen skillnad i foster-/spadbarnsdddlighet (1,7% i
placebogruppen och 1.5% i atosibangruppen).

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Hos friska icke gravida personer som erholl atosiban infusioner (10 till 300 mikrogram/min under 12
timmar) dkade plasmakoncentrationen proportionellt med dosen.

Clearance, distributionsvolym och halveringstid visade sig vara oberoende av dosen.
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Hos kvinnor med prematura varkar vilka erhéll atosiban som infusion (300 mikrogram/min under 6 till
12 timmar) uppnaddes steady state-koncentrationer i plasma inom en timme efter start av infusionen
(medelvéarde 442 + 73 ng/ml, range 298 till 533 ng/ml).

Efter avslutad infusion sjonk plasmakoncentrationen snabbt med halveringstid i distributionsfas (t,)
och halveringstid i eliminationsfas (t;) pa 0,21 + 0,01 respektive 1,7 + 0,3 timmar. Medelvérdet for
clearance var 41,8 + 8,2 liter/timme. Medelvardet for distributionsvolymen var 18,3 + 6,8 liter.

Atosibans plasmaproteinbindning &r 46 till 48% hos gravida kvinnor. Det &r inte k&nt om den fria
fraktionen hos moder och foster skiljer sig vasentligt. Atosiban distribueras inte till r6da blodkroppar.

Atosiban passerar placenta. Efter en infusion av 300 mikrogram/min till friska kvinnor med fullgangen
graviditet var forhallandet fetal/maternell atosibankoncentration 0,12.

Tva metaboliter identifierades i plasma och urin fran manniska. Forhallandet mellan koncentrationen
av huvudmetaboliten M1 (des-(Orn®, Gly-NH,%)-[Mpa’, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytocin) och atosiban i
plasma var 1,4 efter tva timmar samt 2,8 efter avslutad infusion. Det &r inte kant om M1 ackumuleras i
vavnad. Atosiban aterfinns endast i sma mangder i urin; dess koncentration i urin &r ungefar 50 ganger
lagre an koncentrationen av M1. Den andel atosiban som elimineras via feces &r inte kand.
Huvudmetaboliten M1 &r ungefar 10 ganger mindre potent &n atosiban med avseende pa hamning av
oxytocin-inducerade uteruskontraktioner in vitro. Metaboliten M1 utsondras i mjolk (se avsnitt 4.6).

Det finns ingen erfarenhet av behandling med atosiban pa patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion. Nedsatt njurfunktion kréver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten mangd
atosiban utsondras i urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvandas med
forsiktighet (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Det &r inte troligt att atosiban hdmmar leverns cytokrom P450-isoformer hos ménniska (se avsnitt 4.5).
5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inga systemtoxiska effekter observerades under tvaveckorsstudierna avseende intravends toxicitet (hos
rattor och hundar) vid doser ungefar 10 ganger hégre an den terapeutiska dosen for manniska eller
under tremanadersstudien avseende toxicitet hos rattor och hundar (upp till 20 mg/kg/dag s.c.). Den
hogsta subkutana dos atosiban som inte framkallade nagra biverkningar var ungefar tva ganger den
terapeutiska dosen till manniska.

Inga studier som tacker fertilitet och tidig embryonal utveckling har utforts.

Reproduktionsstudier avseende toxicitet, med medicinering fran implantation fram till sen
graviditetsfas, visade inga effekter pa honor och foster. Rattfostrens exponering var ungefar fyra
ganger hogre an den som det humana fostret utsétts for vid intravendsa infusioner till kvinnor. Studier
pa djur har som forvantat visat hamning av laktationen pa grund av hamningen av oxytocineffekten.

Atosiban var varken onkogent eller mutagent i in vitro- och in vivo-tester.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Mannitol

Saltsyra 1M
Vatten for injektionsvatskor



6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

4ar.
Nér injektionsflaskan en gang punkterats maste produkten anvandas omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En injektionsflaska med injektionsvatska innehaller 0,9 ml I6sning motsvarande 6,75 mg atosiban.
Injektionsflaskor av genomskinligt farglost borosilikat-glas (typ 1) forslutna med en gra propp av
silikonbromobutylgummi, typ I, samt polypropylen- och aluminiumférsegling med avrivningsflik.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Injektionsflaskorna ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering.

lordningstéllande av den initiala intravendsa injektionen:

Dra upp 0,9 ml fran en injektionsflaska mérkt med 0,9 ml Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska.
Administrerat langsamt som intravends bolusdos under en minut och under adekvat medicinsk kontroll
pa en forlossningsavdelning. Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska ska anvandas omedelbart.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ferring Pharmaceuticals A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/99/124/001
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 20 januari 2000

Datum for senaste fornyelsen: 20 januari 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvéatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije injektionsflaska med 5 ml 16sning innehaller 37,5 mg atosiban (som acetat).
Varje ml 16sning innehaller 7,5 mg atosiban.

Efter spadning &r koncentrationen av atosiban 0,75 mg/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, 16sning (sterilt koncentrat)

Klar, farglds 16sning utan partiklar.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tractocile anvands for att fordrdja hotande prematur forlossning hos vuxna gravida kvinnor med:

- regelbundna uteruskontraktioner, var och en med minst 30 sekunders varaktighet och med
frekvensen > 4 sammandragningar/30 minuter

- cervix dilaterad 1 till 3 cm (0-3 for nullipara) och med en utplaning > 50%

- 24-33 fullgangna graviditetsveckor

- foster med normal hjértfrekvens

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Behandling med Tractocile ska initieras och fullfoljas av lakare med erfarenhet fran behandling av for

tidigt varkarbete.

Tractocile administreras intravendst i tre pa varandra foljande steg: en initial bolusdos (6,75 mg), med

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska omedelbart foljd av en kontinuerlig hégdosinfusion (300

mikrogram/min) av Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska under tre timmar, f6ljd av

en lagre dos av Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska (efterféljande infusion 100

mikrogram/min) upp till 45 timmar. Behandlingstiden bor inte Gverstiga 48 timmar. Den totala dosen

som ges under en hel behandling med Tractocile -terapi bor helst inte dverstiga 330,75 mg atosiban.

Intravends terapi med den initiala bolusinjektionen av Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska (se

produktresumén for denna produkt) ska inledas snarast mojligt efter det att prematura vérkar
diagnosticerats. Nar bolusdosen vél har injicerats inleds infusionen. Vid av ihallande
uteruskontraktioner under behandling med Tractocile, ska alternativ terapi 6vervagas.
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Féljande tabell visar hela doseringen av bolusinjektionen foljd av infusionen:

Steg Regim Infusionshastighet Atosibandos

1 0,9 ml intravends Ej tillampligt 6,75 mg
bolusinjektion given under 1
minut

2 3 timmars intravends 24 ml/timme (300 pg/min) 54 mg
hogdosinfusion
3 Upp till 45 timmars 8 ml/timme (100 pg/min) Upp till 270 mg
efterféljande intravends
infusion

Upprepad behandling

Om det skulle bli nddvandigt att upprepa behandlingen med atosiban, ska dven den bérja med en
bolusinjektion av Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska och féljas av en infusion av Tractocile
37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion kraver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten mangd atosiban utséndras i
urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvéndas med forsiktighet.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Tractocile hos gravida kvinnor under 18 ar har inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3  Kontraindikationer
Tractocile far inte anvandas vid foljande tillstand:

- Kortare graviditetslangd &n 24 eller mer an 33 fullgangna veckor

- Prematur hinnbristning >30 graviditetsveckor

- Onormal hjartfrekvens hos fostret

- Ante-partum blodningar fran uterus som kraver omedelbar forlossning

- Eklampsi och svar pre-eklampsi som kraver forlossning

- Intrauterin fosterdod

- Missténkt intrauterin infektion

- Placenta praevia

- Abruptio placenta

- Alla andra tillstand hos modern eller fostret dar fortsattning av graviditeten ar riskabel
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

4.4  Varningar och forsiktighet

Nér atosiban anvands pa patienter hos vilka prematur hinnbristning inte kan uteslutas, ska fordelarna
med att férsena forlossningen vagas mot den potentiella risken for korioamnionit.

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion kréver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten mangd atosiban utséndras i
urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvandas med forsiktighet (se avsnitt 4.2
och 5.2).
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Det finns endast begransad klinisk erfarenhet nar det galler anvandningen av atosiban vid
flerbordsgraviditet eller vid en graviditetslangd pa mellan 24 och 27 veckor pa grund av det ringa antal
patienter som fatt behandling. Fordelarna med atosiban i dessa subgrupper ar darfor osakra.

Det & mojligt att ge upprepade behandlingar med Tractocile. Klinisk erfarenhet fran flera upprepade
behandlingar (upp till 3 upprepade behandlingar) &r begrénsad (se avsnitt 4.2).

Vid intrauterin tillvaxthdmning beror beslutet att fortsatta eller upprepa administreringen av Tractocile
pa bedémningen av fostrets mognad.

Under administrering av atosiban och vid ihallande uteruskontraktioner ska kontroll av
uteruskontraktioner och hjértfrekvens hos fostret Gvervégas.

Atosiban &r en oxytocinantagonist och kan teoretiskt bidra till uterusatoni och blédning post partum,
darfor ska blodforlust efter forlossningen dvervakas. Under de kliniska prévningarna observerades
emellertid inte otillréacklig uteruskontraktion post partum.

Flerbordsgraviditet och lakemedel med tokolytisk aktivitet sasom kalciumantagonister och
betamimetika forknippas med 6kad risk for lungddem. Darfor ska atosiban anvéndas med forsiktighet
vid flerbord och/eller samtidig administrering av andra lakemedel tokolytisk aktivitet (se avsnitt 4.8).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det ar osannolikt att atosiban skulle vara involverat i cytokrom P450-medierade
lakemedelsinteraktioner, eftersom in vitro-undersdkningar har visat att atosiban inte &r substrat for
cytokrom P450-systemet och inte heller hdmmar de lakemedelsmetaboliserande cytokrom P450-
enzymerna.

Interaktionsstudier med betametason och labetalol har utforts pa friska, frivilliga kvinnor. Ingen
kliniskt relevant interaktion observerades mellan atosiban och betametason eller labetalol.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Atosiban ska endast anvandas nar prematura vérkar har diagnosticerats mellan 24 och 33 fullgangna
graviditetsveckor. Om kvinnan ammar ett tidigare barn under graviditeten ska amningen upphéra
under behandlingen med Tractocile eftersom frisattning av oxytocin under amning kan tka
uteruskontraktion och kan motverka effekten av tokolytikumterapi.

I kliniska prévningar med atosiban observerades ingen inverkan pa amning. Sma mangder atosiban har
visat sig passera fran plasma till ammande kvinnors brostmjolk.

Embryo-fetala toxicitetsstudier har inte visat nagra toxiska effekter av atosiban. Inga studier som
tacker fertilitet och tidig embryonal utveckling har utforts (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Modjliga biverkningar av atosiban har beskrivits hos modern under anvandning av atosiban i kliniska
prévningar. Sammanlagt 48% av de patienter som behandlades med atosiban fick biverkningar under
de Kkliniska provningarna. De observerade biverkningarna var i allménhet milda. Den vanligaste
biverkningen hos modern var illamaende (14%).

De kliniska prévningarna visade inte nagra specifika biverkningar av atosiban hos det nyfédda barnet.

Incidenter hos spadbarnet var inom ramen for normal variation och var jamforbara med incidensen
béade i placebogruppen och i grupper dar beta-stimulerare anvants.
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Frekvensen biverkningar listade nedan definieras enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1000, <1/100), séllsynta
(>1/10000, <1/1000). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad.

MedDRA-Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Sallsynta
organsystem (SOC) vanliga vanliga
Immunsystemet Allergisk reaktion
Metabolism och nutrition Hyperglykemi
Psykiska storningar Somnldshet
Centrala och perifera Huvudvérk, yrsel
nervsystemet
Hjértat Takykardi
Blodkarl Hypotension,

varmevallningar
Magtarmkanalen Illamaende | Krakningar
Hud och subkutan vavnad Klada,

hudutslag

Reproduktionsorgan och Uterusblédning,
brostkortel uterusatoni
Allmanna symtom och/eller Reaktion vid Feber
symtom vid injektionsstéllet
administreringsstéllet

Erfarenheter efter det att lakemedlets marknadsforts:

Biverkningar i andningsvégarna som dyspné och lungédem, sérskilt i samband med samtidig
administrering av andra lakmedel med tokolytisk aktivitet sisom kalciumantagonister och
betamimetika och/eller hos kvinnor med flerbdrdsgraviditet har rapporterats efter godk&dnnandet for
forsaljning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Fa fall av 6verdosering med atosiban har rapporterats. De skedde utan nagra specifika tecken eller
symptom. Det finns ingen kand specifik behandling vid 6verdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel i gynekologisk praxis, ATC-kod: G02CX01

Tractocile innehdller atosiban (INN), en syntetisk peptid ([Mpa®,D-Tyr(Et)%, Thr*,0rn]-oxytocin) som
ar en kompetitiv antagonist till humant oxytocin pa receptorniva. Hos rattor och marsvin bands
atosiban till oxytocinreceptorer med minskad frekvens av kontraktionerna och sankt muskeltonus i

uterus, vilket ledde till en ddmpning av livmodersammandragningarna.

Atosiban visade sig dven bindas till vasopressinreceptorn och hdmmade foljaktligen effekten av
vasopressin. Hos djur hade atosiban inte nagra kardiovaskulara effekter.
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Vid humana prematura varkar motverkar atosiban i rekommenderad dosering kontraktioner i uterus
och inducerar inaktivitet i livmodern. Uterusavslappning efter atosiban intrader snabbt och
livmodersammandragningarna reduceras vasentligt inom 10 minuter sa att en stabil inaktivitet i uterus

uppnas (< 4 sammandragningar/timme) under 12 timmar.

Fas I11 (CAP-001 studierna) omfattar data fran 742 kvinnor som diagnosticerades med prematura
varkar mellan 23:e och 33:e graviditetsveckan och randomiserades till antingen atosiban (enligt denna
doseringsanvisning) eller B-agonist (dostitrerad).

Primar endpoint: primara effektparameter var andelen kvinnor som fortfarande var ofgrlgsta och som
inte behdvde alternativ tokolys inom 7 dagar efter behandlingsstart. Data visar att 59,6% (n=201)
respektive 47,7% (n=163) av de kvinnor som behandlats med atosiban respektive p-agonist
(p=0,0004) var ofdrlosta och behovde ingen alternativ tokolys inom 7 dagar fran behandlingsstart.
Flertalet misslyckade behandlingar i CAP-001 berodde pa dalig tolerabilitet. Misslyckade
behandlingar till foljd av otillracklig effekt var signifikant (p=0,0003) mera frekventa hos atosiban-
(n=48, 14,2%) &n hos PB-agonist-behandlade kvinnor (n=20, 5,8%). | CAP-001 studierna var
sannolikheten att forbli oférlost och inte behdva alternativ tokolys inom 7 dagar efter behandlingsstart
likartad for atosiban- och betamimetika-behandlade kvinnor med en graviditetslangd pa 24-28 veckor.
Dessa fynd baseras emellertid pa en mycket liten population (n=129 patienter).

Sekundéra endpoints: sekunddra effektparametrar inkluderade andelen kvinnor som forblev oftrldsta
inom 48 timmar efter behandlingsstart. Det var ingen skillnad mellan atosiban- och betamimetika-
grupperna vad betraffar denna parameter.

Medelvardet (SD) for antalet graviditetsveckor vid forlossningen var detsamma i de bada grupperna:
35,6 (3,9) respektive 35,3 (4,2) veckor for atosiban- och B-agonist-grupperna (p=0,37). Det antal barn
som behdvde vardas pa en neonatal intensivvardsavdelning liksom vistelselangd och
respiratorbehandling var detsamma i de bada behandlingsgrupperna (ungefar 30%). Medelvardet (SD)
for fodelsevikten var 2491 (813) gram i atosibangruppen och 2461 (831) gram i B-agonistgruppen
(p=0,58).

Behandlingsresultatet hos foster och moder skilde sig patagligt inte at mellan atosiban- och B-agonist-
gruppen men de kliniska studierna hade inte tillrdcklig styrka for att utesluta en mojlig skillnad.

Av de 361 kvinnor som fick behandling med atosiban i fas 11l studierna, fick 73 minst en upprepad
behandling, 8 fick minst 2 upprepade behandlingar och 2 fick 3 upprepade behandlingar (se avsnitt
4.4).

Behandling med atosiban rekommenderas inte vid graviditetslangd kortare &n 24 kompletta veckor,
eftersom sakerhet och effekt for denna patientgrupp inte har kunnat faststéllas i kontrollerade
randomiserade studier (se avsnitt 4.3).

I en placebokontrollerad studie var foster-/spadbarnsdddligheten 5 av 295 (1,7%) i placebogruppen
och 15 av 288 (5,2%) i atosibangruppen, dar 2 av dodsfallen intraffade vid 5 respektive 8 manaders
alder. Av de 15 dodsfallen i atosibangruppen intraffade 11 hos kvinnor i graviditetsvecka 20 till 24. |
undergruppen patienter med kortare graviditetslangd an 24 kompletta veckor var dock férdelningen
ojamn (19 patienter i atosibangruppen och 4 i placebogruppen). Hos kvinnor med graviditetslangd
langre &n 24 kompletta veckor fanns ingen skillnad i foster-/spadbarnsdédlighet (1,7% i
placebogruppen och 1.5% i atosibangruppen).

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Hos friska icke gravida personer som erholl atosiban infusioner (10 till 300 mikrogram/min under
12 timmar) 6kade plasmakoncentrationen proportionellt med dosen.

Clearance, distributionsvolym och halveringstid visade sig vara oberoende av dosen.
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Hos kvinnor med prematura varkar vilka erhéll atosiban som infusion (300 mikrogram/min under 6 till
12 timmar) uppnaddes steady state-koncentrationer i plasma inom en timme efter start av infusionen
(medelvérde 442 + 73 ng/ml, range 298 till 533 ng/ml).

Efter avslutad infusion sjonk plasmakoncentrationen snabbt med halveringstid i distributionsfas (t,)
och halveringstid i eliminationsfas (t;) pa 0,21 + 0,01 respektive 1,7 + 0,3 timmar. Medelvérdet for
clearance var 41,8 + 8,2 liter/timme. Medelvardet for distributionsvolymen var 18,3 + 6,8 liter.

Atosibans plasmaproteinbindning &r 46 till 48% hos gravida kvinnor. Det &r inte kant om den fria
fraktionen hos moder och foster skiljer sig vasentligt. Atosiban distribueras inte till r6da blodkroppar.

Atosiban passerar placenta. Efter en infusion av 300 mikrogram/min till friska kvinnor med fullgangen
graviditet var forhallandet fetal/maternell atosibankoncentration 0,12.

Tva metaboliter identifierades i plasma och urin fran manniska. Forhallandet mellan koncentrationen
av huvudmetaboliten M1 (des-(Orn®, Gly-NH,%)-[Mpa', D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytocin) och atosiban i
plasma var 1,4 efter tva timmar samt 2,8 efter avslutad infusion. Det ar inte kdnt om M1 ackumuleras i
vavnad. Atosiban aterfinns endast i sma mangder i urin; dess koncentration i urin &r ungefar 50 ganger
mindre &n koncentrationen av M1. Den andel atosiban som elimineras via feces &r inte kand.
Huvudmetaboliten M1 &r ungefar 10 ganger mindre potent &n atosiban med avseende pa hamning av
oxytocin-inducerade utreuskontraktioner in vitro. Metaboliten M1 utsondras i mjolk (se avsnitt 4.6).

Det finns ingen erfarenhet av behandling med atosiban pa patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion. Nedsatt njurfunktion kréver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten mangd
atosiban utsondras i urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvandas med
forsiktighet (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Det dr inte troligt att atosiban hd&mmar leverns cytokrom P450 isoformer hos ménniska (se avsnitt 4.5).
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Inga systemtoxiska effekter observerades under tvaveckorsstudierna avseende intravends toxicitet (hos
rattor och hundar) vid doser ungefar 10 ganger hogre an den terapeutiska dosen for méanniska eller
under tremanadersstudien avseende toxicitet hos rattor och hundar (upp till 20 mg/kg/dag s.c.). Den
hogsta subkutana dos atosiban som inte framkallade nagra biverkningar var ungefar tva ganger den
terapeutiska dosen till manniska.

Inga studier som tacker fertilitet och tidig embryonal utveckling har utforts.

Reproduktionsstudier avseende toxicitet, med medicinering fran implantation fram till sen
graviditetsfas, visade inga effekter pa honor och foster. Rattfostrens exponering var ungefar fyra
ganger hogre an den som det humana fostret utsatts for vid intravendsa infusioner till kvinnor. Studier
pa djur har som forvantat visat hamning av laktationen pa grund av hamningen av oxytocineffekten.

Atosiban var varken onkogent eller mutagent i in vitro- och in vivo-tester.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Mannitol

Saltsyra 1M
Vatten for injektionsvéatskor
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6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel férutom de som
namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

4 ar
Nér injektionsflaskan en gang punkterats, maste spadning ske omedelbart.
Spédningar for intravends administrering bor anvéndas inom 24 timmar efter iordningstallande.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En injektionsflaska med koncentrat till infusionsvatska innehaller 5 ml 16sning motsvarande 37,5 mg
atosiban.

Injektionsflaskor av genomskinligt farglost borosilikat-glas (typ 1) forslutna med en gra propp av
silikonbromobutylgummi, typ | samt polypropylen- och aluminiumférsegling med avrivningsflik.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Injektionsflaskorna ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering.

lordningstéllande av den intravendsa infusionsldsningen:

For intravends infusion efter bolusdosen ska Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat av infusionsvatska
spadas i en av foljande Idsningar:

- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) 16sning for injektion

- Ringer-laktatlésning

- 5% glukosldsning

Dra upp 10 ml 16sning fran en 100 ml-infusionspase och kasta dessa. Ersatt med 10 ml Tractocile 37,5
mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska fran tva 5 ml-injektionsflaskor sa att en koncentration av 75
myg atosiban i 100 ml erhalls.

Den iordningstallda Iésningen &r en klar, farglés 16sning utan partiklar.

Belastningsinfusionen ges genom infusion av 24 ml/timme (dvs. 18 mg/timme) av ovan
iordningstallda 16sning under en 3-timmarsperiod under adekvat medicinsk kontroll pa en
forlossningsavdelning. Efter tre timmar reduceras infusionshastigheten till 8 ml/timme.

Stall i ordning nya 100 ml pasar sa som beskrivs ovan sa att infusionen kan fortsétta kontinuerligt.

Om en infusionspase med annan volym anvands, ska en proportionell berakning géras fore
iordningstéllandet.

For att erhalla korrekt dosering rekommenderas en anordning for kontrollerad infusion for att justera

flédeshastigheten i droppar/minut. En intravends mikrodroppkammare kan ge lampliga
infusionshastigheter inom de rekommenderade doseringsnivaerna for Tractocile.
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Om andra lakemedel maste ges intravenost samtidigt, kan den intravendsa ingangen delas eller annat
stélle anvéndas for intravends administrering. Detta mojliggor kontinuerlig oberoende kontroll av
infusionshastigheten.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ferring Pharmaceuticals A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/99/124/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 20 januari 2000

Datum for senaste fornyelsen: 20 januari 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
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OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

o Periodiska sdkerhetsrapporter
Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta l1akemedel anges i den férteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

° Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nar riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska, 16sning
atosiban

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

En injektionsflaska med 0,9 ml innehaller 6,75 mg atosiban (som acetat)

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Mannitol, saltsyra, vatten for injektionsvatskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
(6,75 mg/0,9 ml)
1 injektionsflaska

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for intravends injektion
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR | FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg. dat
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Nar injektionsflaskan en gang punkterats, maste lsningen anvandas omedelbart

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S
Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/99/124/001

13. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA MINDRE INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska
atosiban
iv.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat {

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Batch

| 5. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,9 ml (6,75 mg/0,9 ml)

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
atosiban

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

En injektionsflaska med 5 ml innehéller 37,5 mg atosiban (som acetat)
Varje ml 16sning innehaller 7,5 mg atosiban.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Mannitol, saltsyra, vatten for injektionsvatskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvatska, 16sning

(7,5 mg/ml)

Ger 0,75 mg/ml vid spadning enligt rekommendation
1 injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for intravends injektion
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR | FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Utspadd losning maste anvandas inom 24 timmar

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S
Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/99/124/002

13. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA MINDRE INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tractocile 37,5 mg/5 ml sterilt koncentrat
atosiban
iv.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Batch

| 5. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5ml (7,5 mg/ml)

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska, 16sning
atosiban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behodva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, barnmorska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Tractocile ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far Tractocile

3. Hur Tractocile anvands
4
5
6

Eventuella biverkningar
Hur Tractocile ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Tractocile ar och vad det anvands for

Tractocile innehaller atosiban. Tractocile kan anvéandas for att fordréja en for tidig fodsel av ditt barn.
Tractocile anvands hos vuxna gravida kvinnor fran vecka 24 till vecka 33 av graviditeten.

Tractocile verkar genom att géra sammandragningarna i livmodern mindre starka. Det gor ocksa att
sammandragningarna kommer mindre ofta. Detta sker genom att hdmma effekten av ett naturligt
hormon i kroppen kallat oxytocin, som gor att livmodern drar sig samman.

2. Vad du behdver veta innan du far Tractocile

Anvand inte Tractocile:

- om din graviditet understiger 24 veckor

- om din graviditet dverstiger 33 veckor

- om vattnet har gatt (prematur hinnbristning) efter 30 veckors graviditet eller mer

- om ditt ofédda barn (fostret) har onormal hjartfrekvens

- om du har livmoderblddningar och lakaren vill att barnet fods genast

- om du har nagot som kallas “svar pre-eklampsi” och lakaren vill att barnet fods genast. Svar
pre-eklampsi innebdr hogt blodtryck, vatskeansamling och/eller dggvita i urinen.

- om du har ndgot som kallas “eklampsi” vilket liknar "svar pre-eklampsi” men du far dven
kramper. Detta innebar att barnet maste fodas omedelbart.

- om ditt ofédda barn har dott

- om du har en infektion eller en missténkt infektion i livmodern

- om placenta (moderkakan) tacker forlossningskanalen

- om placenta ar pa vag att lossa fran livmodervaggen

- om du eller ditt ofodda barn har andra tillstand dar en fortsattning av graviditeten betraktas som
riskabel

- om du &r allergisk mot atosiban eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

Anvand inte Tractocile om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du &r osaker, tala med

lakaren, barnmorskan eller apotekspersonal innan du far Tractocile.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, barnmorska eller apotekspersonal innan du far Tractocile:
- om du tror att vattnet har gatt (prematur hinnbristning)
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- om du har njur- eller leverproblem

- om du ar gravid mellan 24 och 27 veckor

- om du dr gravid med mer &n ett barn

- om sammandragningarna aterkommer kan Tractocile -behandlingen upprepas ytterligare 3
ganger

- om ditt ofédda barn &r litet i forhallande till graviditetslangden

- livmodern kan vara mindre bendgen att dra sig samman nér ditt barn &r fott, detta kan orsaka
blddning

- om du ar gravid med mer an ett barn och/eller far lakemedel for att fordroja en for tidig fodsel
av ditt barn sdsom blodtryckssankande ldkemedel. Detta kan 6ka risken for lungodem
(ackumulering av vitska i lungorna).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r osaker), tala med lakaren, barnmorskan

eller apotekspersonal innan du far Tractocile.

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet med anvandning av Tractocile hos kvinnor under 18 ar.

Andra lakemedel och Tractocile

Tala om for lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lékemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid och ammar ett tidigare barn ska du sluta amma under tiden du far Tractocile.

3. Hur Tractocile anvands

Tractocile ges pa sjukhus av lakare, barnmorska eller skoterska. De bestammer hur mycket du
behdver. De kommer ocksa att se till att 16sningen &r klar och fri fran partiklar.

Tractocile ges i en ven (intravenost) i tre steg:

- den forsta injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en minut

- sedan ges en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 18 mg/timme under 3 timmar

- sedan ges ytterligare en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 6 mg/timme under upp till
45 timmar eller tills livmodersammandragningarna avtagit

Behandlingen ska totalt inte dverstiga 48 timmar.

Tractocile kan anvéandas igen, om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Behandling med
Tractocile kan upprepas upp till tre ganger.

Under behandlingen med Tractocile kan dina sammandragningar och fostrets hjartfrekvens komma att
Overvakas.

Mer &n ytterligare tre behandlingar bor inte ges under en graviditet.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla behover inte fa dem.

De biverkningar som har setts hos modern &r i allmanhet milda. Man kanner inte till nagra
biverkningar hos det ofddda eller det nyfodda barnet.

Féljande biverkningar kan upptrada med detta lakemedel:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- Illamaende
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Vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 10 anvéandare)

- Huvudvark

- Yrsel

- Vérmevallningar

- Krakningar

- Hjéartklappning

- Lagt blodtryck. Symtom kan inkludera yrsel eller berusningskénsla
- Reaktion vid injektionsstallet

- Hogt blodsocker

Mindre vanliga (férekommer hos férre &n 1 av 100 anvéndare)
- Feber

- Soémnloshet

- Klada

- Hudutslag

Séllsynta (férekommer hos féarre &n 1 av 1000 anvéndare)

- Livmodern kan vara mindre bendgen att dra sig samman ndr ditt barn dr fott. Detta kan orsaka
blédning

- Allergiska reaktioner

Du kan uppleva andndéd eller lungédem (ackumulering av vatska i lungorna), sarskilt om du ar gravid
med mer an ett barn och/eller far lakemedel som kan fordroja en for tidig fodsel av ditt barn sasom
blodtryckssankande ldkemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i Appendix V.* Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Tractocile ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter ”Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

- Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

- Nar en injektionsflaska val Gppnats maste produkten anvandas omedelbart.

- Anvand inte detta l1akemedel om du observerar partiklar och missfargning fore administrering.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar atosiban.

- Varje injektionsflaska med Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska, I6sning, innehaller
atosibanacetat motsvarande 6,75 mg atosiban i 0,9 ml.

- Ovriga innehallsamnen ar mannitol, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska, 16sning &r en klar, farglos 16sning utan partiklar. En
forpackning innehaller en injektionsflaska med 0,9 ml 16sning.

31


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Ferring Pharmaceuticals A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

Tillverkare:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. UAB PharmaSwiss

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 2790762

ferringnvsa@ferring.be lithuania.info@pharmaswiss.com

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

AxBaxum AJ] Ferring N.V.

Tem: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

aquachim@aquachim.bg Tel/Tél: +3253 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag

Tel: +420 243 701 333 Gybgyszerkereskedelmi Kft.

czinfo@ferring.com Tel: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu

Danmark Malta

Ferring Leegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.

TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184
admin@ejbusuttil.com

Deutschland Nederland

Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.

Tel: +49 431 5852 0 Tel: +31 235680300

info-service@ferring.de infoNL@ferring.com

Eesti Norge

PharmaSwiss Eesti OU Ferring Legemidler AS

Tel: +372 682 7400 TIf: +47 22 02 08 80

estonia.info@pharmaswiss.com mail@oslo.ferring.com

EALada Osterreich

Ferring EAAag MEIIE Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H

TnA: +30 210 68 43 449 Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Espafia Polska

Ferring S.A.U. Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 91 387 70 00 Tel: +48 22 246 06 80
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es0-Registros@ferring.com

France
Ferring S.A.S.
Tél: +33 14908 91 23

Hrvatska
Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
enquiries.ireland@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +3902 640 00 11

Kvmpog

A .Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

PharmaSwiss SIA Latvia
Talr: +371 6 750 2185
latvia.info@pharmaswiss.com

Denna bipacksedel &ndrades senast }.

ferring@ferring.pl

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal,
Lda.

Tel: +351 21 940 51 90
geral@ferring.com

Roménia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o0.

Tel: +421 2 5441 1847
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom

Ferring Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 844 931 0050
contact.@ferring.co.uk

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

(se &ven avsnitt 3)

Bruksanvisning

Innan Tractocile anvands ska I6sningen undersokas for att sakra att den ar klar och fri fran partiklar.

Tractocile ges intravendst i tre pa varandra foljande steg:
- den initiala intravendsa injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en

minut

- en kontinuerlig infusion med en hastighet av 24 ml/timme ges under 3 timmar

33


mailto:a.potamitismedicare@cytanet.com.cy
http://www.ema.europa.eu/

en kontinuerlig infusion med en hastighet av 8 ml/timme ges under upp till 45 timmar eller tills
livmodersammandragningarna avtagit

Behandlingen ska totalt inte 6verstiga 48 timmar. Tractocile kan anvéndas i mer &n en

behandlingsomgéang, om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Mer an ytterligare tre
behandlingar bor inte ges under en graviditet.

34



Bipacksedel: Information till anvandaren
Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
atosiban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, barnmorska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Tractocile ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far Tractocile

3. Hur Tractocile anvands
4
5
6

Eventuella biverkningar
Hur Tractocile ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Tractocile ar och vad det anvands for

Tractocile innehaller atosiban. Tractocile kan anvéandas for att fordroja en for tidig fodsel av ditt barn.
Tractocile anvands hos vuxna gravida kvinnor fran vecka 24 till vecka 33 av graviditeten.

Tractocile verkar genom att géra sammandragningarna i livmodern mindre starka. Det gor ocksa att
sammandragningarna kommer mindre ofta. Detta sker genom att hdmma effekten av ett naturligt
hormon i kroppen kallat oxytocin, som gor att livmodern drar sig samman.

2. Vad du behdver veta innan du far Tractocile

Anvand inte Tractocile:

- om din graviditet understiger 24 veckor

- om din graviditet Overstiger 33 veckor

- om vattnet har gatt (prematur hinnbristning) efter 30 veckors graviditet eller mer

- om ditt ofédda barn (fostret) har onormal hjartfrekvens

- om du har livmoderblddningar och lakaren vill att barnet fods genast

- om du har nagot som kallas “svar pre-eklampsi” och lakaren vill att barnet fods genast. Svar
pre-eklampsi innebar hogt blodtryck, vatskeansamling och/eller dggvita i urinen.

- om du har nagot som kallas “eklampsi” vilket liknar "svar pre-eklampsi” men du far dven
kramper. Detta innebar att barnet maste fodas omedelbart.

- om ditt ofédda barn har dott

- om du har en infektion eller en missténkt infektion i livmodern

- om placenta (moderkakan) tacker forlossningskanalen

- om placenta ar pa vag att lossa fran livmodervéaggen

- om du eller ditt ofédda barn har andra tillstand dér en fortsattning av graviditeten betraktas som
riskabel

- om du 4r allergisk mot atosiban eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

Anvand inte Tractocile om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du &r osaker, tala med
lakaren, barnmorskan eller apotekspersonal innan du far Tractocile.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, barnmorska eller apotekspersonal innan du far Tractocile:
- om du tror att vattnet har gatt (prematur hinnbristning)
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- om du har njur- eller leverproblem

- om du ar gravid mellan 24 och 27 veckor

- om du dr gravid med mer &n ett barn

- om sammandragningarna aterkommer kan Tractocile-behandlingen upprepas ytterligare 3
ganger

- om ditt ofddda barn &r litet i forhallande till graviditetslangden

- livmodern kan vara mindre bendgen att dra sig samman nér ditt barn &r fott, detta kan orsaka
blddning

- om du ar gravid med mer an ett barn och/eller far lakemedel for att fordroja en for tidig fodsel
av ditt barn sdsom blodtryckssankande ldkemedel. Detta kan 6ka risken for lungodem
(ackumulering av vitska i lungorna).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r osaker), tala med lakaren, barnmorskan

eller apotekspersonal innan du far Tractocile.

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet med anvandning av Tractocile hos kvinnor under 18 ar.

Andra lakemedel och Tractocile

Tala om for lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lékemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid och ammar ett tidigare barn ska du sluta amma under tiden du far Tractocile.

3. Hur Tractocile anvands

Tractocile ges pa sjukhus av lakare, barnmorska eller skoterska. De bestammer hur mycket du
behdver. De kommer ocksa att se till att 16sningen ar klar och fri fran partiklar.

Tractocile ges i en ven (intravendst) i tre steg:

- den forsta injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en minut

- sedan ges en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 18 mg/timme under 3 timmar

- sedan ges ytterligare en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 6 mg/timme under upp till
45 timmar eller tills livmodersammandragningarna avtagit

Behandlingen ska totalt inte dverstiga 48 timmar.

Tractocile kan anvéndas igen, om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Behandling med
Tractocile kan upprepas upp till tre ganger.

Under behandlingen med Tractocile kan dina sammandragningar och fostrets hjartfrekvens komma att
Overvakas.

Mer &n ytterligare tre behandlingar bor inte ges under en graviditet.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla behover inte fa dem.

De biverkningar som har setts hos modern &r i allmanhet milda. Man kanner inte till nagra
biverkningar hos det ofddda eller det nyfodda barnet.

Féljande biverkningar kan upptrada med detta lakemedel:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- Illamaende.
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Vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 10 anvéandare)

- Huvudvark.

- Yrsel.

- Vérmevallningar.

- Krakningar.

- Hjéartklappning.

- Lagt blodtryck. Symtom kan inkludera yrsel eller berusningskansla.
- Reaktion vid injektionsstallet.

- Hogt blodsocker.

Mindre vanliga (férekommer hos férre &n 1 av 100 anvéndare)
- Feber.

- Sémnldshet.

- Klada.

- Hudutslag.

Séllsynta (férekommer hos féarre &n 1 av 1000 anvéndare)

- Livmodern kan vara mindre bendgen att dra sig samman ndr ditt barn ar fott. Detta kan orsaka
blédning.

- Allergiska reaktioner

Du kan uppleva andndéd eller lungédem (ackumulering av vatska i lungorna), sarskilt om du ar gravid
med mer an ett barn och/eller far lakemedel som kan fordroja tidig fodsel av ditt barn sdsom
blodtryckssankande ldkemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i Appendix V.* Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Tractocile ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter ”Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

- Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

- Nar en injektionsflaska val Gppnats maste produkten anvandas omedelbart.

- Anvand inte detta l1akemedel om du observerar partiklar och missfargning fore administrering.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &ar atosiban.

- Varje injektionsflaska med Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
innehaller atosibanacetat motsvarande 37,5 mg atosiban i 5 ml.

- Ovriga innehallsamnen ar mannitol, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning &r en klar, férglos 16sning utan
partiklar. En forpackning innehaller en injektionsflaska med 5 ml I6sning.
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Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Ferring Pharmaceuticals A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

Tillverkare:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. UAB PharmaSwiss

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 2790762

ferringnvsa@ferring.be lithuania.info@pharmaswiss.com

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

AxBaxum AJ] Ferring N.V.

Tem: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

aquachim@aquachim.bg Tel/Tél: +3253 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag

Tel: +420 243 701 333 Gybgyszerkereskedelmi Kft.

czinfo@ferring.com Tel: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu

Danmark Malta

Ferring Leegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.

TIf: +45 88 16 88 17 Tel. +356 21447184
admin@ejbusuttil.com

Deutschland Nederland

Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.

Tel: +49 431 5852 0 Tel: +31 235680300

info-service@ferring.de infoNL@ferring.com

Eesti Norge

PharmaSwiss Eesti OU Ferring Legemidler AS

Tel: +372 682 7400 TIf: +47 22 02 08 80

estonia.info@pharmaswiss.com mail@oslo.ferring.com

EALada Osterreich

Ferring EAAag MEIIE Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H

TnA: +30 210 68 43 449 Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Espafia Polska

Ferring S.A.U. Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 91 387 70 00 Tel: +48 22 246 06 80
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es0-Registros@ferring.com

France
Ferring S.A.S.
Tél: +33 14908 91 23

Hrvatska
Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
enquiries.ireland@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvmpog

A .Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

PharmaSwiss SIA Latvia
Talr: +371 6 750 2185
latvia.info@pharmaswiss.com

Denna bipacksedel &ndrades senast den }.

ferring@ferring.pl

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal,
Lda.

Tel: +351 21 940 51 90
geral@ferring.com

Roménia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o0.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom

Ferring Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 844 931 0050
contact.@ferring.co.uk

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

(se &ven avsnitt 3)

Bruksanvisning

Innan Tractocile anvands ska I6sningen undersokas for att sakra att den ar klar och fri fran partiklar.

Tractocile ges intravendst i tre pa varandra foljande steg:
- den initiala intravendsa injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en

minut

- en kontinuerlig infusion med en hastighet av 24 ml/timme ges under 3 timmar
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en kontinuerlig infusion med en hastighet av 8 ml/timme ges under upp till 45 timmar eller tills
livmodersammandragningarna avtagit

Behandlingen ska totalt inte 6verstiga 48 timmar. Tractocile kan anvéndas i mer &n en
behandlingsomgéang, om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Mer an ytterligare tre
behandlingar bor inte ges under en graviditet.

lordningstéllande av den intravendsa infusionen:

Den intravendsa infusionen bereds genom att Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska
spads i natriumklorid 9 mg/ml injektionsldsning, Ringer-laktatlosning eller 5% wi/v glukoslésning.
Detta astadkommes genom att 10 ml 16sning fran en 100 ml-infusionspase dras upp och ersatts med 10
ml Tractocile 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska fran tva 5 ml-injektionsflaskor sa att en
koncentration av 75 mg atosiban i 100 ml erhalles. Om en infusionspase med annan volym anvénds,
ska en proportionell berakning goras fore iordningstallandet.

Tractocile ska inte blandas med andra lakemedel i infusionspasen.
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