Priloha 111

Doplnéni k odpovidajicim bodiim souhrnu udaj o pripravku a pfibalové
informace

Poznamka:

Tento Souhrn Udajt o pFipravku, oznaceni na obalech a pfibalova informace jsou vysledkem
procedury prezkoumani.

Informace o piipravku mdze byt déale podle potieby aktualizovdna kompetentni autoritou &lenské
zemé v soucinnosti s referencni ¢lenskou zemi a v souladu s postupy popsanymi v kapitole 4 oddilu
III Smérnice 2001/83/ES.
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A. Peroralni lécivé pFipravky a Cipky

[U v8ech peroralnich Iékovych forem a &pkd (viz PFiloha I) je nutné vymazat z informaci
o pfipravku indikace pro porodnictvi.

Déle je nutné odstranit jakékoliv odkazy na porodnické indikace ze vSech ostatnich bod( informaci

o pFipravku, napf. z bodu 4.2 ,Dévkovani a zplsob podéni" Souhrnu (daji o pfipravku, stejné tak i
odkazy na porodnické indikace v pfibalové informaci]
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B. Parenteralni lécivé pFipravky k porodnickym indikacim

[Existujici informace o pFipravku je nutné doplinit (vlozZit, nahradit nebo vymazat text podle
potieby), ktery bude reflektovat odsouhlasené znéni uvedené nize]

I. Souhrn Gdajl o pFipravku

4.1 Terapeutické indikace

[Soucasné schvalené porodnické indikace maji byt vymazany a nahrazeny nasledujicim textem:]
Pro kratkodobé vedeni nekomplikovaného predc¢asného porodu

K zastaveni porodu mezi 22. a 37. gesta¢nim tydnem u pacientek bez lékafskych nebo
porodnickych kontraindikaci pro tokolytickou lé¢bu.

[Nasledujici porodnické indikace budou zachovany pouze, pokud jsou jiz schvaleny]
Obrat hlavy plodu vnéjsSimi hmaty.

Zachranné pouziti za specifickych podminek.

4.2 Davkovani a zpisob podani

[Néasledujici textma byt vloZen do tohoto bodu]

L[]
V kratkodobém vedeni nekomplikovaného predc¢asného porodu.

Lécba pripravkem <smysleny nazev> ma byt zahajovana pouze porodnikem/lékafem se
zku3enostmi s podavanim tokolytik. Lécba ma byt provadéna v zafizenich adekvatné vybavenych
k pouZiti prib&Zného monitorovani zdravotniho stavu matky i plodu.

Délka 1é¢by nema prekrodit 48 hodin, nebot dostupné Udaje ukazuiji, Ze hlavni G¢inek tokolytické
I&éCby je v oddaleni porodu aZ o 48 hodin; v randomizovanych kontrolovanych klinickych studiich
nebyl zjistén statisticky vyznamny vliv na perinatalni mortalitu a morbiditu. Kratkodobého oddaleni
Ize vyuzit k vyuziti dalSich opatfeni, ktera jsou znama tim, Ze zlep$uji perinatalni zdravotni stav.

PFipravek <smysleny nazev> je tfeba podat co nejdfive po diagnostikovani pred¢asného porodu a
po zhodnoceni stavu pacientky z pohledu kontraindikaci pouziti SABA (kratkodobé pUsobici beta
agonisté) (viz bod 4.3). To zahrnuje adekvatni posouzeni kardiovaskularniho stavu pacientky
doplnéného vysetienim kardiorespiraéni funkce a monitorovanim EKG v pribé&hu lé¢by (viz bod
4.4).

[Detaily o ddvce a rychlosti infuze je tfeba upravit podle specifickych poZadavk( u jednotlivych
IéCivych latek, tj. ponechat tak, jak je dano pro pfipravek. Jakykoliv odkaz na kontinualni peroralni
udrZovaci IéCbu je nutné odstranit. ]

Zvlastni upozornéni pro infuzi: Davku je nutné upravit individualné s odkazem na potlaceni
kontrakci, zvySeni tepové frekvence a zmény krevniho tlaku, které jsou limitujicimi faktory. Tyto
parametry je nutné peclivé sledovat v prib&hu Ié¢by. Nema byt ptekro¢ena maximalni tepova
frekvence u matky 120 tepli/min.

Zasadni pfi prevenci rizika plicniho edému u matky je pecliva kontrola Urovné hydratace (viz bod
4.4). Objem roztoku, ve kterém je podavana léciva latka ma byt minimalni. Ma byt pouzito infuzni
zafizeni s kontrolou, nejlépe infuzni pumpa s injekéni stfikackou.

[-]

4.3 Kontraindikace

[V tomto bodéma byt vioZzen nasledujici text]

L1

Pfipravek <smysleny nazev> je kontraindikovan v nasledujicich situacich:
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- jakakoli situace pfi gestaénim véku < 22 tydnd.

- u pacientek s ischemickou chorobou srde¢ni v anamnéze nebo u pacientek s vyznamnymi
rizikovymi faktory pro ischemickou chorobu srdecni, vzhledem k tomu, Ze se jedna
o tokolytikum.

- hrozici potrat v prib&hu 1. a 2. trimestru t&hotenstvi.

- jakakoli situace na strané matky nebo plodu, kdy je prodlouZeni téhotenstvi rizikové, napf.
zavazna toxémie, nitrodélozni infekce, vaginalni krvaceni v disledku vcestné placenty,
eklampsie nebo zavazna preeklampsie, ruptura placenty nebo komprese pupecni $nlry.

- nitrodélozni Umrti plodu, zndma letalni vrozena nebo letalni chromozomova malformace.

Pripravek <smysleny nazev> je téz kontraindikovan v jakékoli existujici medicinské situaci, kdy ma
betamimetikum nezadouci vliv, napf. plicni hypertenze a srdecni poruchy jako je hypertroficka
obstrukéni kardiomyopatie nebo jiny typ obstrukce vytoku z levé komory srdecni, napf. aortalni
stendza.

L[]
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[V tomto bodéma byt vioZen nasledujici text]

[-1]
Tokolyza

Jakékoli rozhodnuti o zahajeni [éCby pripravkem <smysleny nazev> ma byt u¢inéno na podkladé
zvazeni rizika a prospéchu z lécby.

Lécba ma byt vedena pouze v zafizeni adekvatné vybaveném ke kontinudlnimu monitorovani
zdravotniho stavu matky i plodu. Tokolyza betamimetiky se nedoporucuje, pokud jiz doslo
k ruptufe membran nebo dilataci délozniho hrdla nad 4 cm.

Pripravek <smysleny nazev> ma byt pfi tokolyze pouzivan opatrné a v pribé&hu l1é¢by maji byt
sledovany kardiorespiracni funkce a monitorovano EKG.

U matky, a pokud je to mozné/vhodné, téz u plodu, musi byt neustéle zajisténo monitorovani

nasledujicich parametrd:

- krevni tlak a srdecni frekvence

- EKG

- elektrolytova a tekutinova rovnovaha — k monitorovani plicniho edému

- hladina glukosy a laktatu — zvlasté u pacientek diabeticek

- hladina drasliku — pouziti betamimetik je spojeno se snizenim hladiny drasliku v séru, které
zvySuje riziko arytmii (viz bod 4.5).

Lécba ma byt prerusena, jakmile se objevi znamky ischémie myokardu (nap¥. bolest na hrudi nebo
zmény EKG).

Pfipravek <smysleny nazev> se nema pouzivat jako tokolytikum u pacientek s vyznamnymi
rizikovymi faktory, nebo podezienim na jakékoli srde¢ni poruchy (napf. tachyarytmie, srdecni
selhani, nebo chlopenni vady; viz bod 4.3). V pfipadé pred¢asného porodu u pacientky

s anamnézou ¢i podezienim na onemocnéni srdce ma vhodnost [éCby pred zahajenim infuzni 1é¢by
pfipravkem <smysleny nazev= posoudit zkudeny kardiolog.

Plicni edém

V pribéhu 1é¢by nebo po 1é¢bé predEasného porodu betamimetiky byly u matky hlaseny plicni
edém a ischémie myokardu, a proto ma byt vénovana naleZita pozornost rovnovaze tekutin a
funkci kardiorespira¢niho systému. Pacientky s dispozici zahrnujici vicecetné téhotenstvi, retenci
tekutin, probihajici infekci a preeklampsii mohou mit zvySené riziko vyvoje plicniho edému. Podani
pripravku infuzni pumpou s injekéni stiikackou ve srovndni s podanim i.v. infuzi mtze omezit riziko
pfetizeni tekutinami. Pokud dojde k rozvoji pfiznakd plicniho edému nebo ischémii myokardu, je
tfeba uvazovat o preruseni |éCby (viz body 4.2 a 4.8).
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Krevni tlak a srdec¢ni frekvence

Infuze betamimetik je obvykle doprovazena zvysenim srdecni frekvence na strané matky v rozsahu
20 a7 50 tepd za minutu. Srdeéni frekvenci matky je nutné monitorovat a je tfeba reagovat na
vzestup frekvence snizenim davky nebo ukoncenim podavani je tfeba posuzovat individuainé.
Obecné& nema srdeéni frekvence matky pfesahnout ustalenou frekvenci 120 tepd za minutu.

V pribé&hu infuze mdze krevni tlak mirné& poklesnout; pokles je vétsi u diastolického nez

u systolického krevniho tlaku. Pokles diastolického krevniho tlaku je obvykle v rozmezi 10 az

20 mm Hg. Vliv infuze na srdeéni frekvenci plodu je méné vyznaden, ale miZe se objevit zvydeni
frekvence aZ o 20 tep( za minutu.

Ke snizeni rizika hypotenze ve spojitosti s tokolytickou l1é¢bou je tfeba vénovat zvlastni pozornost
nechténé kompresi dolni duté Zily polohovanim pacientky na levém nebo pravém boku v prib&hu
infuze.

Diabetes mellitus

Podavani betamimetik je spojeno se vzestupem hladiny glukosy v krvi. U matek s diabetes mellitus
je nutné monitorovat hladinu glukosy a laktatu v krvi a v pribé&hu tokolytické [é¢by upravit 1é¢bu
diabetes mellitus podle potieby diabeticky (viz bod 4.5).

Hyperthyreoidismus
Pripravek <smysleny nazev> je tfeba podavat s opatrnosti u pacientek s thyreotoxikdzou a po
peclivém zvazeni prospéchu a rizika 1écby.

L]
4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
[V tomto bodé ma byt vioZzen nasledujici text]

L1

Halogenovana anestetika

Vzhledem k dodateénému antihypertenznimu Gcinku dochazi k oslabeni stah{ dé&lozni stény
doprovazenych rizikem krvaceni; dale byly hld$eny pripady poruch komorového rytmu v disledku
zvysené srdecni reaktivity nasledkem interakce s halogenovanymi anestetiky. Pokud je to mozné,
je tfeba IéCbu vysadit alespon 6 hodin pred planovanou anestezii za pouziti halogenovanych
anestetik.

Kortikosteroidy

V pribé&hu predéasného porodu jsou Easto podavany systémové kortikosteroidy na podporu vyvoje
plic plodu. Existuji hlaSeni o plicnich edémech u zen, kterym byla soubézné podavana
betamimetika a kortikosteroidy.

Kortikosteroidy zvySuji hladinu glukosy v krvi a mohou vyvolat depleci sérového drasliku, a proto je
tfeba k soubé&znému podavani pristupovat opatrné a za trvalého monitorovani pacientky pro
zvySené riziko hyperglykémie a hopokalemie (viz bod 4.4).

Antidiabetika

Podavani betamimetik je spojeno se zvySenim hladiny glukosy v krvi, coz Ize interpretovat jako
zeslabeni antidiabetické Ié¢by; z tohoto dlvodu mizZe byt potfebné individualné upravit
antidiabetickou lé¢bu (viz bod 4.4).

Latky vyvolavajici depleci drasliku

Soubézné podavani latek znamych, ze vyvolavaji depleci sérového drasliku, napf. diuretika,
digoxin,

methylxantiny a kortikosteroidy, je tfeba provadét s opatrnosti a po peclivém zvazeni prospéchu a
rizika zejména s ohledem na zvySené riziko srdecnich arytmii jako nasledku hypokalemie (viz bod
4.4).

L1

4.8 Nezadouci Gucinky

[V tomto bodé ma byt vioZen néasledujici text]
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L1

Nejcastéji hldSené nezadouci UCinky pFipravku <smysleny nazev=> lze dat do korelace

s farmakologickou aktivitou betamimetik a Ize je omezit nebo zcela vyloucit peclivym
monitorovanim hemodynamickych parametr jako je krevni tlak a srdeéni frekvence a vhodnou
Upravou davkovani. Obvykle ustoupi po ukonceni 1écby.

Srdecni poruchy

Velmi Casté: *Tachykardie

Casté: *Palpitace, *snizeny diastolicky krevni tlak

Vzacné: *Srdecni arytmie, napf. fibrilace, ischemie myokardu (viz bod 4.4)
Poruchy metabolismu a

vyZivy

Casté *Hypokalemie

Vzacné *Hyperglykémie

Cévni poruchy
Casté *Hypotenze (viz bod 4.4)
Vzacné *Periferni vazodilatace

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Méné casté *Plicni edém

* Tyto nezadouci ucinky byly hlaseny ve spojitosti s pouzitim kratkodobé Ucinnych betamimetik
v porodnickych indikacich a povazuji se za skupinové Gcinky (viz bod 4.4).

L1

29



I1. Pribalova informace

Bod 1.
Co je pFipravek <smysleny nazev=> a k éemu se pouziva

[Tento text ma nahradit existujici text v tomto bodé€, ktery popisuje porodnické indikace a text ma
znit:]

. Pfipravek <smysleny nazev> se téz pouziva u zen, u kterych doslo neocekavané
k pred¢asnému porodu mezi 22. a 37. tydnem téhotenstvi ke kratkodobému oddaleni porodu
ditéte. Pfipravek <smysleny nazev> Vam bude podavan po dobu maximalné 48 hodin. To
umozni Iékari nebo porodni asistentce, aby ucinili dalsi opatfeni ke zlepSeni zdravotniho
stavu Vaseho ditéte.

Bod 2.
[Text uvedeny nize ma byt vlozen v relevantnich podbodech]

[1]
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <smysleny nazev> uzivat

Neuzivejte pripravek <smysleny nazev>

- jestlize Va&e t&hotenstvi trvd méné neZ 22 tydnd.

- jestlize jiz mate nebo u Vas existuje riziko rozvoje ischemické choroby srdec¢ni (onemocnéni
charakterizované snizenym zasobenim srdec¢niho svalu krvi a projevujici se znamkami jako je
bolest na hrudi (angina pectoris)).

- jestlize jste nékdy potratila v prvnich dvou trimestrech Vaseho téhotenstvi.

- jestlize jste téhotna a Vy nebo Vase dité mate zdravotni riziko a pripadné prodlouzeni
t&hotenstvi mdZe byt nebezpeéné (napt. velmi vysoky krevni tlak, infekce délohy, krvéceni,
placenta vcestovala do porodnich cest nebo se oddélila, nebo Vase dité zemfelo uvnitf
délohy).

- jestlize mate poruchu srdce s palpitacemi (napf. poruchu srdecnich chlopni) nebo dlouhodobé
onemocnéni plic (nap¥. chronickou bronchitidu, rozedmu plic) vedouci k zvy3eni krevniho
tlaku v plicich (plicni hypertenze).

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku <smysleny nazev> je zapotirebi

Poradte se s Iékafem nebo zdravotni sestrou jesté pred podanim injekce, jestlize:

- jste méla problémy v téhotenstvi.

- Vam odtekla plodova voda.

- u Vas doslo k nahromadéni tekutiny v plicich s naslednou dusnosti (plicni edém).

- jste méla vysoky krevni tlak.

- jste diabeti¢ka. Pokud je to Va$ ptipad, mize byt potfebné provést dalsi vysetieni hladiny
cukru v krvi v prib&hu podavani pfipravku <smysleny nazev=.

- mate nadmeérnou funkci Stitné zlazy.

- mate onemocnéni srdce charakterizované dusnosti, palpitacemi nebo anginou pectoris (viz
.Neuzivejte pFipravek <smysleny nazev>").

VA& 1ékat bude sledovat Vase srdce a srdce je$t& nenarozeného ditéte. LékaF Vadm téZ mize
odebrat krev k vySetfeni, aby mohl sledovat pfipadné zmény ve Vasi krvi (viz bod 3).

Dalsi lIécivé pFipravky a pFipravek <smysleny nazev=

Informujte svého lékafe, zdravotni sestru nebo lékarnika o v3ech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uZivala nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékd vadavanych bez lékaiského
pfedpisu. To zahrnuje rostlinné 1é¢ivé pFipravky. PFipravek <smysleny nazev> mdze mit vliv na
Gcinnost jinych 1é¢ivych pripravkd a jiné 1é¢ivé pripravky mohou mit vliv na tcinnost pripravku
<smysSleny nazev=>.

Informujte |ékafe, zdravotni sestru nebo Iékarnika zejména o uZivani:

- lé¢ivych pFipravkl na nepravidelnou nebo zrychlenou ¢&innost srdce (napf. digoxin).

- jinych betablokator( (napF. atenolol nebo propranolol), véetné o&nich kapek (napf. timolol).

- xantinovych derivatt (napf. theofylin nebo aminofylin).

- steroidd (napf. prednisolon).

- diuretik (1ékd k odvodnéni téla, napt. furosemid).

- IéCivych pFipravku k Ié¢bé diabetes mellitus (cukrovka), napf. inzulin, metformin nebo
glibenklamid.
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Pokud pUjdete na pldnovanou operaci za pouziti celkové anestezie, Va$ Iékar ukonéi podavani
pripravku <smysleny nazev=> 6 hodin pred chirurgickym zakrokem, aby zabranil vyskytu moznych
nezadoucich G¢inkd (napf. nepravidelny srdeéni rytmus nebo krvéceni z délohy).

Bod 3.

[Text uvedeny nize ma byt vlozen v relevantnich podbodech]

[.]
Jak se pripravek <smysleny nazev=>pouziva

Tento lécivy pripravek nebudete nikdy pouzivat sama. Pfipravek Vam vzdy poda osoba, ktera je pro
to kvalifikovana a po peclivém zvazeni prospéchu pfipravku <smysleny nazev> pro Vase dité a
moznych rizik, které mdze mit 1é¢ba pro Vas.

K doc¢asnému oddaleni pifedc¢asného porodu

Pripravek <smysleny nazev> Vam poda |Iékar na pracovisti, kde je dostupné trvalé sledovani
Vaseho zdravotniho stavu i zdravotniho stavu Vaeho ditéte v prib&hu podavani pripravku.

Tam, kde je to potifebné, budou ucinéna nasledujici opatreni:

- Krevni tlak a srdeéni frekvence. Pokud Vase srde¢ni frekvence presahne 120 tepl/min, Va3
IékaF bude uvazovat o snizeni davky nebo preruseni IéCby pfipravkem <smysleny nazev=.

- Elektrokardiografie (EKG, elektricka aktivita VaSeho srdce). Pokud zaznamenate
v priibéhu lIééby bolest na hrudi, informujte o tom ihned Vaseho lIékafe. Pokud dojde
ke zménam na EKG a zaznamenate bolest na hrudi, |é€kaf prerusi podavani pripravku
<smysleny nazev=>.

- Rovnovaha vody a soli ve Vasem téle. Pokud budete kaslat nebo budete du3na,
informujte ihned Vaseho IékaFe. Pokud existuji znamky hromadéni tekutin ve Vasich
plicich (téZ ozna¢ované jako plicni edém) (napt. kadel nebo dudnost), Vas IékaF mize
prerusit podavani pfipravku <smysleny nazev=.

- Hladina cukru a pfitomnost nizkého pH téla a tvorba laktatu ve Vasi krvi (téz znamé jako
laktatova acidoza).

- Hladina drasliku v krvi (nizka hladina drasliku v krvi mize byt spojena s rizikem
nepravidelného srdec¢niho rytmu).

Bod 4.

[Text uvedeny niZe ma byt dopinén do odpovidajicich podbod{]

[-]

Mozné nezadouci Gcinky

Dtilezité nezadouci ucinky, které se maji sledovat pFi 1écbé predc¢asného porodu:

Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 1000)

Bolest na hrudi (v dsledku problémU se srdcem jako je angina pectoris). Pokud zaznamenéte tyto
znamky, informujte o tom ihned svého Iékafe nebo zdravotni sestru.

Nasledujici nezadouci ucinky byly téZ pozorovany u ostatnich betamimetik jako je pfipravek
<smysleny nazev=>, pokud byly pouzity k oddaleni pfedcasného porodu.

Velmi casté (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10)

- zrychlena cinnost srdce.

Casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100)

- buseni srdce (palpitace).

- nizky krevni tlak, ktery muze zpQsobit toceni hlavy nebo zavrat.

- nizka hladina drasliku ve Vasi krvi, kterd mGze vést ke svalové slabosti, Zizni, nebo “bodani a

pichani v kdzi".
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Méné cCasté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100)

- hromadéni tekutin v plicich (plicni edém), které mize zplsobit dychaci obtize.
Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 1000)

- neobvykly nebo nepravidelny srdec¢ni rytmus.

- vysoké hladiny cukru (glukosa) a/nebo kyseliny mlécné ve Vasi krvi.
- navaly horka (zCervenani) v obliceji.
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