Aneks 111

Poprawki do istotnych sekcji Charakterystyki Produktu Leczniczego
oraz Ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Niniejsza Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan oraz Ulotka dla pacjenta jest
wynikiem procedury arbitrazowej.

Informacje o produkcie leczniczym bedg aktualizowane przez wtasciwe organy krajéw cztonkowskich

w porozumieniu z referencyjnym krajem cztonkowskim, odpowiednio, zgodnie z procedurami
ustanowionymi na podstawie Rozdziatu 4 Tytut 111 Dyrektywy 2001/83/EC.
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A. Produkty lecznicze w postaci doustnej oraz w postaci czopkow

[W przypadku wszystkich doustnych postaci farmaceutycznych oraz czopkdw (patrz Aneks I) nalezy
usungé wskazania potoznicze z informacji o produkcie leczniczym.

Ponadto, nalezy usungé wszelkie odniesienia do wskazan potozniczych we wszystkich pozostatych
punktach informacji o produkcie leczniczym, na przyktad w punkcie 4.2 Charakterystyki produktu
leczniczego pt. ,Dawkowanie i sposéb podawania”, a takze w tekscie Ulotki dla pacjenta]
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B. Pozajelitowe produkty lecznicze do stosowania ze wskazan potozniczych

[Dotychczasowy tekst informacji o produkcie leczniczym zostanie poprawiony (fragmenty tekstu
zostang dodane, zastgpione lub usuniete, zaleznie od potrzeb) tak, aby odzwierciedlat uzgodnione
sformutowania podane ponizej]

I. Charakterystyka produktu leczniczego

4.1 Wskazania terapeutyczne
[Aktualnie zatwierdzone wskazania potoznicze nalezy usungc i zastgpi¢ nastepujacymi:]

Do krétkoterminowego prowadzenia niepowikitanego porodu przedwczesnego
Zastosowanie do hamowania porodu w okresie od 22 do 37 tygodnia cigzy u pacjentek bez
jakichkolwiek ogdlnomedycznych lub potozniczych przeciwwskazan do stosowania terapii tokolitycznej.

[Ponizsze wskazania potoznicze nalezy zachowac tylko w przypadku, gdy sq one aktualnie dozwolone]

Obrot zewnetrzny do potozenia gtlowkowego [nalezy zachowac tylko w przypadku, gdy to
wskazanie jest aktualnie dozwolone]

Zastosowanie dorazne w stanach nagtych w okreslonych warunkach [nalezy zachowac tylko
w przypadku, gdy to wskazanie jest aktualnie dozwolone]

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[Ponizsze sformufowania powinny zosta¢ wstawione w tej sekcji tekstu]

[.1]
W kroéotkoterminowym prowadzeniu niepowikianego porodu przedwczesnego.

Podawanie leku <nazwa handlowa> powinno by¢ wdrazane wytacznie przez potoznikédw/lekarzy
doswiadczonych w stosowaniu preparatéw tokolitycznych. Lek nalezy stosowaé w o$rodkach
medycznych dysponujacych odpowiednim wyposazeniem umozliwiajagcym ciggte monitorowanie stanu
zdrowia matki i ptodu.

Leczenie nie powinno trwac diuzej niz 48 godzin, poniewaz zgromadzone dane wykazujg, ze skutek
terapii tokolitycznej polega na odroczeniu porodu do okoto 48 godzin; w randomizowanych,
kontrolowanych badaniach klinicznych nie obserwowano zadnego statystycznie istotnego wptywu
terapii tokolitycznej na $miertelnos$¢ lub chorobowos$¢ okotoporodowa. Takie krotkoterminowe
odroczenie porodu moze by¢ wykorzystane w celu wdrozenia innych dziatan sprzyjajacych poprawie
stanu dziecka w okresie okotoporodowym.

Lek <nazwa handlowa> powinien zosta¢ podany tak wczesnie, jak to mozliwe po rozpoznaniu porodu
przedwczesnego oraz po zbadaniu pacjentki w celu wyeliminowania obecnosci wszelkich ewentualnych
przeciwwskazan do stosowania <nazwa miedzynarodowa niezastrzezona krétkodziatajgcego agonisty
receptorow beta-adrenergicznych (SABA)> (patrz punkt 4.3). Badanie powinno obejmowacd
odpowiednig ocene stanu uktadu krazenia pacjentki z zastosowaniem nadzoru czynnosci serca i uktadu
oddechowego oraz ciggtego monitorowania EKG przez caty okres leczenia (patrz punkt 4.4).

[Informacje szczegdtowe dotyczgce dawki i tempa wlewu bedq musiaty zosta¢ dostosowane do
charakterystyk poszczego6lnych substancji leczniczych, tj. zachowane w postaci odpowiedniej do
produktu; wszelkie wzmianki dotyczgce kontynuacji leczenia z zastosowaniem doustnej terapii
podtrzymujgcej powinny zostaé usuniete. ]

Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace wlewu: Dawka leku musi zosta¢ dobrana indywidualnie,
z uwzglednieniem hamowania skurczéw macicy, zwiekszenia czestosci tetna oraz zmian cisnienia
tetniczego krwi, ktére stanowig czynniki ograniczajgce dawkowanie. Parametry te powinny by¢ uwaznie
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monitorowane podczas leczenia. Maksymalne przyspieszenie akcji serca matki do 120 uderzen na
minute nie moze by¢ przekroczone.

W celu unikniecia ryzyka obrzeku ptuc u matki najwazniejsza jest Scista kontrola podazy ptyndw i
uwodnienia organizmu matki (patrz punkt 4.4). Z tego wzgledu objetos¢ ptynu, w ktéorym podawany
jest lek powinna by¢ utrzymywana na najmniejszym mozliwym poziomie. Do podawania leku nalezy
uzywac kontrolowanego urzadzenia do wlewdéw dozylnych, najlepiej pompy infuzyjnej.

[-1

4.3 Przeciwwskazania

[Ponizsze sformutowania powinny zosta¢ wstawione w tym punkcie tekstu]

L1

Stosowanie leku <nazwa handlowa> jest przeciwwskazane w nastepujacych stanach:
- W kazdej sytuacji wystepujacej przed 22 tygodniem cigzy

- W terapii tokolitycznej u pacjentek z uprzednio wystepujacg chorobg niedokrwienng serca lub
u pacjentek z istotnymi czynnikami ryzyka wystgpienia niedokrwiennej choroby serca

- W sytuacji poronienia zagrazajacego w 1. i 2. trymestrze cigzy

- W kazdym stanie (chorobie) matki lub ptodu, w ktdérych przedtuzanie trwania cigzy stanowi
zagrozenie, np. ciezka toksemia (zatrucie cigzowe), zakazenie wewngtrzmaciczne, krwawienie
z pochwy wynikajace z fozyska przodujacego, rzucawki lub ciezkiego stanu przedrzucawkowego,
przedwczesnego oddzielenia tozyska lub ucisku pepowiny

- Wewnatrzmaciczne obumarcie ptodu, stwierdzona letalna wada wrodzona rozwojowa lub letalna
malformacja chromosomalna.

Lek <nazwa handlowa> jest réwniez przeciwwskazany w przypadku wszelkich uprzednio
wystepujacych u pacjentki stanéw , w ktérych stosowanie beta-mimetyku powodowatoby dziatania
niepozadane, np. nadci$nienie ptucne oraz zaburzenia czynnosci serca, takie jak kardiomiopatia
przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu lub wszelkiego rodzaju zwezenie drogi odptywu z lewej
komory, np. zwezenie zastawki aortalnej.

L1

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Ponizsze sformutowania powinny zosta¢ wstawione w tym punkcie tekstu]
L]

Tokoliza

Kazda decyzja o wdrozeniu terapii lekiem <nazwa handlowa> powinna zosta¢ podjeta po uwaznym
przeanalizowaniu zagrozen i korzysci wynikajacych z takiego leczenia.

Lek nalezy stosowac¢ w osrodkach medycznych dysponujacych odpowiednim wyposazeniem
umozliwiajacym monitorowanie stanu zdrowia matki i ptodu. Hamowanie skurczéw macicy z uzyciem
agonistow receptoréw beta-adrenergicznych nie jest zalecane po odejsciu wéd ptodowych lub gdy
rozwarcie szyjki macicy jest wieksze niz 4 cm.

Lek <nazwa handlowa> powinien by¢ stosowany ostroznie do hamowania skurczow macicy (tokolizy),
a podczas catego okresu leczenia nalezy prowadzi¢ kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego
oraz monitorowanie EKG.

Ponizsze dziatania monitorujgce muszg by¢ nieprzerwanie stosowane u matki oraz — o ile to
mozliwe/odpowiednie — takze u ptodu:
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- Pomiar cisnienia tetniczego krwi oraz czestosci akcji serca
-  EKG
- Ocena réwnowagi wodno-elektrolitowej — w celu monitorowania czy nie wystepuje obrzek ptuc

- Pomiary stezen glukozy i kwasu mlekowego — ze szczegdélnym odniesieniem do pacjentéw
z cukrzycg

- Pomiar stezen potasu — ze stosowaniem agonistéw receptoréw beta-adrenergicznych zwigzane
jest zmniejszenie stezenia potasu w surowicy, ktore zwieksza ryzyko wystgpienia zaburzen
rytmu serca (patrz punkt 4.5)

Podawanie leku nalezy przerwac¢ w przypadku wystgpienia u pacjentki oznak niedokrwienia miesnia
sercowego (takich jak boél w klatce piersiowej lub zmiany w zapisie EKG).

Lek <nazwa handlowa> nie powinien by¢ stosowany jako srodek tokolityczny u pacjentek z istotnymi
czynnikami ryzyka lub z jakimkolwiek podejrzeniem uprzednio wystepujacej choroby serca

(np. tachyarytmii, niewydolnosci serca lub wady zastawkowej serca; patrz punkt 4.3). Podczas porodu
przedwczesnego u pacjentki ze stwierdzong lub podejrzewang chorobg serca doswiadczony lekarz
kardiolog powinien oceni¢ czy leczenie lekiem <nazwa handlowa> jest odpowiednie, przed podaniem
pacjentce wlewu dozylnego.

Obrzek ptuc

Ze wzgledu na to, ze podczas stosowania agonistéw receptoréw beta-adrenergicznych lub po ich
zastosowaniu w przypadkach porodu przedwczesnego opisywano wystepowanie obrzeku ptuc oraz
niedokrwienia miesnia sercowego u kobiet ciezarnych, konieczna jest Scista kontrola réwnowagi wodnej
organizmu pacjentki oraz jej czynnosci serca i uktadu oddechowego. U pacjentek z czynnikami
predysponujacymi takimi jak cigza mnoga, przewodnienie organizmiu, zakazenie u matki oraz stan
przedrzucawkowy moze wystepowac zwiekszone ryzyko rozwoju obrzeku ptuc. Podanie leku przy
uzyciu pompy infuzyjnej, a nie we wlewie dozylnym, ograniczy ryzyko przewodnienia organizmiu. W
przypadku wystgpienia u pacjentki oznak obrzeku ptuc lub niedokrwienia miesnia sercowego nalezy
rozwazy¢ zaprzestanie podawania leku (patrz punkty 4.2 oraz 4.8).

Cisnienie tetnicze i czestos¢ akcji serca

Wlewom agonistéw receptorow beta-adrenergicznych zwykle towarzysza zwiekszenia czestosci akcji
serca u matek rzedu 20 do 50 uderzen na minute. Czestos¢ tetna u matki powinna by¢ monitorowana,
a konieczno$¢ kontrolowania przyrostéw czestosci akcji serca poprzez redukcje dawki leku lub jego
odstawienie powinna by¢ oceniana indywidualnie w kazdym przypadku. Maksymalne przyspieszenie
czestosci tetna matki do 120 uderzen na minute nie moze by¢ przekroczone.

Podczas wlewu cisnienie tetnicze u matki moze ulec nieznacznemu zmniejszeniu; zmniejszenie dotyczy
w wiekszym stopniu ci$nienia rozkurczowego niz skurczowego. Cisnienie rozkurczowe zmniejsza sie
zwykle 0 10 do 20 mmHg. Wptyw wlewu na czestos¢ akcji serca u ptodu jest stabiej zaznaczony, lecz
mozliwe jest przyspieszenie akcji serca o do 20 uderzen na minute.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia niedocisnienia tetniczego w zwigzku ze stosowaniem
terapii tokolitycznej nalezy szczegdlnie zadbac o to, by unika¢ ucisku zyt gtdwnych (zyty gtdwnej dolnej)
poprzez utrzymywanie pacjentki w lewej lub prawej pozycji bocznej przez caty okres wlewu.

Cukrzyca

Z podawaniem agonistéw receptoréw beta-adrenergicznych jest zwigzane zwiekszenie stezenia glukozy
we krwi. Z tego wzgledu nalezy monitorowac stezenia glukozy oraz kwasu mlekowego we krwi matek
z cukrzyca oraz odpowiednio dostosowywac leczenie przeciwcukrzycowe tak, aby zaspokoi¢ potrzeby
pacjentki ciezarnej z cukrzycg podczas stosowania preparatéw tokolitycznych (patrz punkt 4.5).

Nadczynnos¢ tarczycy

U pacjentek z nadczynnoscig tarczycy lek <nazwa handlowa> nalezy stosowac wytacznie
z zachowaniem ostroznosci, po wnikliwej ocenie korzysci i zagrozen zwigzanych z leczeniem.

L]
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
[Ponizsze sformufowania powinny zosta¢ wstawione w tym punkcie tekstu]

L1

Anestetyki halogenowe

Ze wzgledu na ich dodatkowe dziatanie przeciwnadcisnieniowe, podczas stosowania tych anestetykow
wystepuje zahamowanie czynnosci skurczowej macicy z ryzykiem wystagpienia krwawienia; ponadto,
podczas interakcji z anestetykami halogenowymi obserwowano powazne komorowe zaburzenia rytmu
ze wzgledu na zwiekszong reaktywnos$¢ miesnia sercowego. W kazdym przypadku, w ktérym jest to
mozliwe stosowanie leku nalezy przerwac co najmniej 6 godzin przed zastosowaniem jakiegokolwiek
planowego znieczulenia z uzyciem anestetykéw halogenowych.

Kortykosteroidy

Kortykosteroidy stosowane ogdlnie sg czesto podawane podczas porodu przedwczesnego w celu
przyspieszenia procesu rozwoju ptuc u ptodu. U kobiet, ktéorym jednoczesnie podawano agonistow
receptoréw beta-adrenergicznych oraz kortykosteroidy zgtaszano wystepowanie obrzeku ptuc.
Wiadomo, ze kortykosteroidy zwiekszaja stezenie glukozy we krwi oraz mogg prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia potasu w surowicy; dlatego ich stosowanie z agonistami receptoréw beta-
adrenergicznych nalezy podejmowac ostroznie, prowadzac ciagte monitorowanie stanu pacjenta ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko hiperglikemii oraz hipokaliemii (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe

Z podawaniem agonistéw receptoréw beta-adrenergicznych zwigzane jest zwiekszenie stezenia glukozy
we krwi, ktére moze by¢ interpretowane jako dziatanie zmniejszajace skutecznos¢ leczenia lekami
przeciwcukrzycowymi; z tego wzgledu u pacjentow moze byc¢ konieczne indywidualne dostosowanie
terapii przeciwcukrzycowej (patrz punkt 4.4).

Leki zmniejszajace zawartosc¢ potasu w organizmie

Ze wzgledu na dziatanie hipokaliemiczne agonistow receptoréw beta-adrenergicznych réwnoczesne
podawanie lekdw zmniejszajacych zawartos¢ potasu w surowicy, o ktérych wiadomo, ze zwiekszajg
ryzyko wystapienia hipokaliemii, takich jak leki moczopedne, digoksyna, metyloksantyny oraz
kortykosteroidy, nalezy stosowac z ostroznoscig, po dokonaniu doktadnej oceny korzysci i zagrozen, ze
szczego6lnym uwzglednieniem zwiekszonego ryzyka wystepowania zaburzen rytmu serca wynikajacych
z hipokaliemii (patrz punkt 4.4).

[-1

4.8 Dzialania niepozadane
[Ponizsze sformufowania powinny zosta¢ wstawione w tym punkcie tekstu]

[-1

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane leku <nazwa handlowa> sg skorelowane z jego
beta-mimetyczna aktywnoscig farmakologiczng i moga by¢ ograniczone lub mozna ich unikna¢ poprzez
dokfadne monitorowanie parametrow hemodynamicznych takich jak cisnienie tetnicze krwi oraz
czestosc¢ akcji serca, a takze odpowiednie modyfikowanie stosowanej dawki leku. Dziatania te zwykle
ustepujg wraz z zaprzestaniem stosowania leku.

Zaburzenia ze strony serca

Bardzo czesto: *Czestoskurcz (tachykardia).

Czesto: *Kotatanie serca, *zmniejszenie cisnienia tetniczego rozkurczowego
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Rzadko: *Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkéw; niedokrwienie miesnia
sercowego (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia metaboliczne i odzywienia
Czesto - *Hipokaliemia

Rzadko - *Hiperglikemia
Zaburzenia naczyniowe

Czesto: *Hipotensja (niedoci$nienie tetnicze) (patrz punkt 4.4)

Rzadko: *Rozszerzenie naczyn obwodowych.

Zaburzenia ze strony ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia
Niezbyt czesto: *Obrzek ptuc.
* Te reakcje obserwowano w zwigzku ze stosowaniem krotkodziatajacych agonistow receptoréow

beta-adrenergicznych ze wskazan potozniczych i sq one uwazane za efekty typowe dla tej klasy lekow
(patrz punkt 4.4)

L1
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11. Ulotka dla pacjenta

Punkt 1.
Co to jest <lek> <nazwa handlowa> i w jakim celu sie go stosuje.

[Tekst tego punktu powinien zastapi¢ wszelki wczesniejszy tekst, ktory odpowiada wskazaniom
potozniczym i powinien brzmiec nastepujgco:]

e Lek <nazwa handlowa> jest <réwniez> stosowany u kobiet, u ktérych niespodziewanie doszto
do rozpoczecia porodu (pordd przedwczesny) pomiedzy 22 a 37 tygodniem cigzy, w celu
zapewnienia krotkotrwatego odroczenia przedwczesnego urodzenia dziecka. Pacjentka bedzie
otrzymywac lek <nazwa handlowa> przez maksimum 48 godzin. W tym czasie bedzie mozliwe
podjecie przez lekarza lub potozng dodatkowych dziatan, ktore przyczynig sie do poprawy stanu
dziecka.

Punkt 2.

[Ponizsze sformutowania powinny zosta¢ wstawione w odpowiednich punktach tekstu]

L1

Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa handlowa>

Kiedy nie stosowac leku <nazwa handlowa=>:
- Jezeli pacjentka jest w cigzy krécej niz od 22 tygodni

- Jezeli pacjentka cierpi na chorobe niedokrwienng serca lub wystepuje u pacjentki stwierdzone
ryzyko rozwoju choroby niedokrwiennej serca (choroby charakteryzujacej sie zmniejszonym
ukrwieniem miesnia sercowego, ktére powoduje takie objawy jak bol w klatce piersiowej
(dtawice))

- Jezeli u pacjentki kiedykolwiek wczesniej nastgpito poronienie podczas pierwszych dwdch
trymestrow cigzy

- Jezeli pacjentka jest w cigzy oraz u pacjentki lub u dziecka wystepuja pewne choroby lub
zaburzenia, ktore sprawiaja, ze przedtuzanie czasu trwania cigzy bytoby niebezpieczne (takie jak
ciezkie nadcisnienie tetnicze, zakazenie wewnatrzmaciczne, krwawienie, tozysko w pozycji
blokujacej kanat rodny lub odklejajace sie albo wewnatrzmaciczne obumarcie ptodu)

- Jezeli pacjentka choruje na chorobe serca z kotataniem serca (na przyktad wada zastawkowa
serca) lub przewlektg chorobe ptuc (na przyktad przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedme ptuc),
powodujgce zwiekszenie ci$nienia krwi w naczyniach ptucnych (nadcisnienie ptucne)

Ostrzezenia i $srodki ostroznosci dotyczace leku <nazwa handlowa>:

Przed przyjeciem leku (wstrzyknieciem, wlewem) wazne jest sprawdzenie razem z lekarzem lub
pielegniarkg nastepujacych spraw:

- Czy pacjentka miata uprzednio trudnosci z utrzymaniem cigzy

- Czy podczas cigzy doszto do odejscia wdd ptodowych

- Czy u pacjentki wystepuje nadmiar ptynu w ptucach powodujgcy dusznos¢ (obrzek ptuc)
- Czy pacjentka ma podwyzszone ci$nienie tetnicze

- Czy pacjentka choruje na cukrzyce; jezeli tak, to u pacjentki moze by¢ konieczne wykonanie
kilku dodatkowych pomiarow stezenia cukru we krwi przed podaniem pacjentce leku <nazwa
handlowa>

- Czy u pacjentki wystepuje nadczynnosc¢ tarczycy

- Czy u pacjentki w wywiadzie wystepuje choroba serca charakteryzujaca sie dusznoscia,
kotataniem serca lub dusznicg (patrz akapit Kiedy nie stosowaé leku <nazwa handlowa=).
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Lekarz bedzie monitorowac stan serca pacjentki oraz stan dziecka. Lekarz moze réowniez zlecic
wykonywanie badan krwi w celu monitorowania zmian we krwi pacjentki (patrz punkt 3).

Lek <nazwa handlowa=> a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jezeli pacjentka przyjmuje, przyjmowata
ostatnio lub moze wkrétce przyjmowac jakiekolwiek inne leki, w tym takze leki dostepne bez recepty.
Zalecenie to obejmuje réwniez preparaty ziotowe. Lek <nazwa handlowa> moze mie¢ wptyw na sposob
dziatania niektérych lekéw, a niektére inne leki moga wptywacé na dziatanie leku <nazwa handlowa>.

W szczegdlnosci wazne jest, aby pacjentka poinformowata swojego lekarza, pielegniarke lub
farmaceute, jezeli przyjmuje ona:
- Leki stosowane z powodu niemiarowej lub zbyt szybkiej akcji serca (takie jak digoksyna)

- Leki z grupy beta-blokeréw (takie jak atenolol lub propranolol), w tym réwniez w postaci kropli
do oczu (np. timolol)

- Leki z grupy pochodnych ksantyn (np. teofilina lub aminofilina)

- Leki steroidowe (np. prednizolon)

- Leki moczopedne, czyli diuretyki (np. furosemid)

- Leki stosowane z powodu cukrzycy w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi (np. insulina,

metformina lub glibenklamid).

W przypadku zaplanowania u pacjentki zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem $rodkéw znieczulenia
ogdlnego lekarz sprawujacy opieke nad pacjentkg wstrzyma podawanie leku <nazwa handlowa>

6 godzin przed zabiegiem, o ile bedzie to mozliwe, w celu uchronienia pacjentki przed dziataniami
niepozadanymi (np. niemiarowg akcjg serca lub krwawieniem z macicy).

Punkt 3.

[Ponizsze sformutowania powinny zostaé wstawione w odpowiednich punktach tekstu]

L1

Jak stosowacé lek <nazwa handlowa>

Nigdy i w zadnym przypadku pacjentka nie bedzie sobie podawac¢ samodzielnie tego leku. Lek bedzie
zawsze podawany pacjentce przez osobe majaca do tego odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia, po
doktadnym rozwazeniu korzysci wynikajacych ze stosowania leku <nazwa handlowa> dla dziecka oraz
potencjalnych dziatan niepozadanych, jakie moga wystapic¢ u pacjentki.

W celu czasowego odroczenia porodu przedwczesnego

Lek <nazwa handlowa> bedzie podawany pacjentce przez lekarza, w warunkach, w ktérych dostepne
beda urzadzenia umozliwiajace ciggte monitorowanie stanu zdrowia pacjentki oraz jej dziecka przez
caty okres podawania leku.

O ile bedzie to konieczne, podejmowane beda nastepujace dziatania:

e Pomiary/monitorowanie cisnienia tetniczego krwi oraz czestosci akcji serca. Lekarz rozwazy
potrzebe zmniejszenia dawki lub przerwania stosowania leku <nazwa handlowa>, jezeli
czestos¢ akcji serca u pacjentki przekroczy 120 uderzen na minute.

e Badanie elektrokardiograficzne (EKG, zapis czynnosci elektrycznej serca). W przypadku
wystapienia u pacjentki bolu w klatce piersiowej nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza prowadzgcego. Jezeli w zapisie EKG zostang stwierdzone zmiany i pacjentka
poczuje bdl w klatce piersiowej, lekarz przerwie u pacjentki podawanie leku <nazwa
handlowa>.

e Ocena réwnowagi wodnej i zawartosci soli w organizmie (rownowagi wodno-elektrolitowej).
W przypadku wystapienia kaszlu lub dusznosci podczas stosowania tego leku nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Jezeli jakiekolwiek oznaki bedg
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wskazywac na gromadzenie sie ptynu w ptucach pacjentki (jest to stan okreslany jako obrzek
ptuc), np. kaszel lub duszno$¢, lekarz prowadzacy moze przerwac stosowanie leku <nazwa
handlowa> u pacjentki.

e Pomiary stezenia cukru we krwi oraz wystepowanie zmniejszonego pH w organizmie,
z gromadzeniem sie mleczanéw we krwi (okreslane mianem kwasicy mleczanowej)

¢ Pomiary stezenia potasu we krwi (z matym stezeniem potasu we krwi moze by¢ zwigzane
ryzyko wystepowania niemiarowej akcji serca).

Punkt 4.

[Ponizsze sformutowania powinny zosta¢ wstawione w odpowiednich punktach tekstu]

L]
Mozliwe dziatania niepozadane

Wazne dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwraca¢ uwage podczas leczenia z powodu
porodu przedwczesnego:

Wystepujace rzadko (dotycza mniej niz 1 na 1.000 osdb)

B6l w klatce piersiowej (spowodowany zaburzeniami czynnosci serca, takimi jak np. dtawicg). Jezeli
zdarzy sie to u pacjentki, powinna ona niezwtocznie powiadomi¢ o tym swojego lekarza lub
pielegniarke.

Ponizsze dziatania niepozadane réwniez byty obserwowane podczas stosowania wszystkich agonistow
receptoréw beta-adrenergicznych, takich jak <nazwa handlowa>, gdy byty one stosowane w celu
odroczenia porodu przedwczesnego.

Wystepujace bardzo czesto (dotycza wiecej niz 1 na 10 osob)

- Przyspieszona akcja serca

Wystepujace czesto (dotycza mniej niz 1 na 10 osé6b)

- Mocne bicie serca (kotatanie)

- Zmniejszone cisnienie tetnicze, mogace powodowac uczucie “pustki w gtowie” lub zawrotu gtowy

- Zmniejszone stezenie potasu we krwi, mogace powodowac ostabienie miesni, wzmozone
pragnienie lub uczucie mrowienia

Wystepujace niezbyt czesto (dotycza mniej niz 1 na 100 osé6b)

- Gromadzenie sie ptynu w ptucach (obrzek ptuc), ktére moze powodowac utrudnienie oddychania

Wystepujace rzadko (dotycza mniej niz 1 na 1.000 oso6b)

- Odmienna niz zwykle lub niemiarowa akcja serca

- Zwiekszone stezenie cukru (glukozy) i (lub) kwasu mlekowego we krwi

- Nagte zaczerwienienie twarzy
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