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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml sstelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga viaal 0,9 ml lahusega sisaldab 6,75 mg atosibaani (atsetaadina).

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus (injektsioon).
Selge, varvitu lahus ilma osakesteta.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Naidustused

Atosibaan on ndidustatud ahvardava enneaegse siinnituse edasiliikkamiseks rasedatel taiskasvanud

naistel, kellel on:

- emaka regulaarsed kokkutdmbed kestusega vahemalt 30 sekundit, sagedusega > 4
kontraktsiooni 30 minuti jooksul;

- emakakael avanenud 1...3 cm (0...3 mittestinnitanutel) ja lihenenud > 50%;

- gestatsiooniaeg 24 kuni 33 tdisnéddalat;

- loote stidame I66gisagedus normaalne.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Ravi atosibaaniga tohib alustada ja labi viia arst, kellel on kogemusi enneaegsete siinnituste ravis.

Atosibaani manustatakse intravenoosselt kolmes jarjestikuses astmes: algne boolusannus (6,75 mg),
atosibaani 6,75 mg/0,9 ml sustelahusega, millele jargneb kohe 3 tunni jooksul suureannuseline
infusioon (infusioon killastusannusega 300 mikrogrammi/min) atosibaani 37,5 mg/5 ml
kontsentraadist valmistatud infusioonilahusega, millele jargneb madalamaannuseline infusioon
atosibaani 37,5 mg/5 ml kontsentraadist valmistatud infusioonilahusega (pusiinfusioonina

100 mikrogrammi/min) kuni 45 tundi. Ravi kestus ei tohi Uletada 48 tundi. Atosibaani koguannus
taieliku ravikuuri ajal ei tohiks eelistatult tiletada 330,75 mg atosibaani.

Intravenoosset ravi algse boolussistega tuleb alustada vdimalikult kohe pérast enneaegse siinnituse
diagnoosimist. Kui boolusannus on sistitud, jatkake infusiooniga (vt ravimi omaduste kokkuvdtet
Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml, kontsentraadist valmistatud infusioonilahus). Juhul kui emaka
kontraktsioonid ravi ajal atosibaaniga jatkuvad, tuleb kaaluda teiste ravimeetodite rakendamist.



Alljargnevas tabelis on toodud téielik annustamisskeem alates boolussustest, millele jargneb infusioon.

Aste Skeem Infusiooni Kiirus Atosibaani annus
1 0,9 ml intravenoosne boolussust [Ei ole kohaldatav 6,75 mg
ule 1 minuti jooksul
2 3 tunnine intravenoosne 24 ml/tunnis (300 pg/min) 54 mg
infusioon 166kannusega
3 Jargnev intravenoosne infusioon {8 ml/tunnis (100 pg/min) Kuni 270 mg
kuni 45 tunni jooksul

Korduv ravi

Kui vajatakse korduvat ravi atosibaaniga, tuleb seda samuti alustada boolusstistena atosibaani
6,75 mg/0,9 ml sustelahusega, millele jargneb infusioon atosibaani 37,5 mg/5 ml kontsentraadist
valmistatud infusioonilahusega.

Patsientide eririthmad

Neeru- vdi maksakahjustusega patsiendid

Neeru- vB8i maksafunktsiooni héirega patsientide ravikogemused atosibaaniga puuduvad.
Neerukahjustus ei ole ilmselt pdhjus annuse kohandamiseks, sest uriiniga eritub ainult vahene kogus
atosibaani. Maksafunktsiooni héirega patsientidel tuleb atosibaani kasutada ettevaatusega.

Lapsed
Atosibaani ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel rasedatel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Intravenoosne.
Ravimpreparaadi manustamisk8lblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3. Vastunaidustused

Atosibaani ei tohi kasutada jargmistes situatsioonides:

- gestatsiooniaeg alla 24 vGi Ule 33 taisnadala

- lootevete enneaegse puhkemise korral gestatsiooniajaga > 30 nédala

- loote stidame I66gisageduse héirete korral

- rasedusaegne emakaverejooks, mis nduab kohest raseduse I6petamist

- eklampsia ja tdsine preeklampsia, mis nGuab kohest raseduse 16petamist

- loote Uisasisene surm

- intrauteriinse infektsiooni kahtlus

- placenta praevia

- platsenta irdumine

- ema vOi loote mingi muu seisund, mille jatkumise korral on raseduse séilitamine ohtlik
- ulitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui atosibaani kasutatakse naistel, kellel ei saa valistada lootevete enneaegset puhkemist, tuleb
kaaluda stinnituse edasiliikkamisest saadavat kasu v8imaliku koorionamnioniidi tekke riski suhtes.

Neeru- vB8i maksafunktsiooni héirega patsientide ravikogemused atosibaaniga puuduvad.
Neerupuudulikkus ei ole ilmselt pdhjus annuse korrigeerimiseks, sest uriiniga eritub ainult véhene
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kogus atosibaani. Maksafunktsiooni héirega patsientidel tuleb atosibaani kasutada ettevaatusega (vt
IGigud 4.2 ja 5.2).

Piiratud Kkliinilised andmed on atosibaani kasutamise kohta mitmikraseduse puhul voi
gestatsiooniajaga 24...27 nadalat, sest selliselt ravitud patsientide arv on véike. Atosibaani kasu
patsientide selles alagrupis on teadmata.

Korduvravi atosibaaniga on vdimalik, kuid sellise ravimikasutuse kohta (kuni 3 ravikuuri) on vaid
piiratud arv Kliinilisi kogemusi (vt 16ik 4.2).

Loote (isasisese kasvupeetuse korral s6ltub otsus atosibaaniga teostatava ravi jatkamise voi uuesti
alustamise kohta loote kiipsuse hindamise tulemustest.

Atosibaani manustamise ajal tuleb jalgida emaka kontraktsioone ja loote stidamelddgisagedust ning
seda ka juhul, kui emaka kontraktsioonid jatkuvad.

Olles oksutotsiini antagonist, v8ib atosibaan teoreetiliselt kutsuda esile emaka 186gastumise ja
stinnitusjargse verejooksu, mistdttu tuleb jélgida sunnitusjérgset verekaotust. Kliinilistes uuringutes
siiski stinnitusjérgset puudulikku emaka kontraktsiooni esinemist ei taheldatud.

Mitmikrasedused ja tokolUdtilise toimega ravimid (nagu kaltsiumikanali blokaatorid ja
beetamimeetikumid) on teadaolevalt seotud kopsuturse riski suurenemisega. Seetdttu tuleb atosibaani
kasutada mitmikraseduse ja/vdi teiste tokolutilise toimega ravimite kaasuva manustamise korral
ettevaatlikult (vt 18ik 4.8).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On ebatdenéoline, et atosibaan oleks kaasatud tstitokroom P450 kaudu vahendatud ravim-ravim
koostoimetesse, sest nagu in vitro uuringud on néidanud, ei ole atosibaan tsiitokroom P450 siisteemi
substraadiks ning ei inhibeeri ravimeid metaboliseeriva tsiitokroom P450 ensiiiime.

Tervetel naissoost vabatahtlikel on 1&bi viidud koostoime uuringud labetalooli ja betametasooniga.
Kliiniliselt olulisi koostoimeid atosibaani ja betametasooni vai labetalooli vahel ei tdheldatud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Atosibaani tohib kasutada ainult siis, kui enneaegne stinnitus on diagnoositud gestatsiooniaja 24 ja 33
taisnédala vahel.

Imetamine
Kui naine raseduse ajal veel toidab eelmist last rinnaga, tuleb atosibaaniga teostatava ravi ajaks
imetamine katkestada, sest imetamise ajal vabanev oksutotsiin vdib kutsuda esile emaka

kokkut@mbeid ning neutraliseerida tokolttilise ravitoime.

Kliinilistes uuringutes atosibaaniga ei ole mingit toimet imetamisele leitud. Imetavatel naistel on
taheldatud véhese koguse atosibaani imendumist plasmast rinnapiima.

Fertiilsus

Embrio-lootetoksilisuse uuringud ei ole ndidanud atosibaani toksilist toimet. Fertiilsuse ja varajase
embriionaalse arengu kohta uuringuid teostatud ei ole (vt 16ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele



Ei ole asjakohane.
4.8. Kaorvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Kliinilistes uuringutes on kirjeldatud atosibaani kasutamise ajal emal tekkinud kdrvaltoimeid.
Kliiniliste uuringute ajal tekkis kokku kérvaltoimeid 48% atosibaaniga ravitud patsientidest.
Taheldatud kdrvaltoimed olid ldiselt md6duka raskusega. Kdige sagedamini teatatud kdrvaltoime
emal oli iiveldus (14%).

Vastsiindinutel ei tdheldatud kliinilistes uuringutes thtegi atosibaanist tingitud spetsiifilist
korvaltoimet. Vaststindinute kdrvatoimed olid normaalse varieeruvuse vahemikus ning olid
vorreldavad nii platseebo kui beeta-mimeetikumide grupis esinenud juhtudega.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Allpool loetletud kérvaltoimete esinemissagedused on defineeritud jargmiselt: Vaga sage (> 1/10);
sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000). Igas
esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

MedDRA organstisteem Véga sage |Sage Aeg-ajalt Harv
(SOC)
Immuunstisteemi héired Allergilised
reaktsioonid
Ainevahetus- ja toitumishdired Hupergliikeemia
Psiihhiaatrilised haired Unetus
Nérvisiisteemi hdired Peavalu, pearinglus
Stidame haired Tahhikardia
Vaskulaarsed haired Hipotensioon,
kuumahood
Seedetrakti héired liveldus Oksendamine
Naha ja nahaaluskoe Pruuritus,
kahjustused nahaldtve
Reproduktiivse stisteemi ja Emaka verejooks,
rinnandarme haired emaka atoonia
Uldised haired ja Sistekoha Palavik
manustamiskoha reaktsioonid reaktsioonid

Turuletulekujargsed andmed

Turustamisjargselt on teatatud respiratoorsetest tiisistustest (nagu kopsuturse), eriti seoses teiste
tokolutilise toimega ravimite (nt kaltsiumi antagonistid ja beetamimeetikumid) kasutamisega ja/voi
mitmikrasedusega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi migiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine
Teatatud on Uksikutest atosibaani Gileannustamise juhtumistest, need on tekkinud ilma spetsiifiliste

nahtude ja simptomiteta. Uleannustamise korral spetsiifiline ravi puudub.
5



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodtinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: teised gtinekoloogilised preparaadid, ATC-kood: G02CX01

Atosiban SUN sisaldab atosibaani (INN), siinteetilist peptiidi ((Mpa®, D-Tyr(Et)?, Thr*, Orn®]-
oksditotsiin), mis on inimese osaline oksutotsiin-retseptori antagonist. Rottidel ja merisigadel seondus
atosibaan oksutotsiin-retseptoritega, langetas emaka kontraktsioonide sagedust ja emakalihaste
toonust, mille tulemusel emaka kontraktsioonid parsiti. Atosibaan seondus ka vasopressiin-
retseptoriga, inhibeerides sellega ka vasopressiini toime. Atosibaani kardiovaskulaarsed toimed
loomadel ei avaldunud.

Enneaegse sunnituse korral inimesel toimib atosibaan soovitatud annustes emaka kontraktsioonidesse
vastupidiselt ja tekitab emakalihase 166gastumise. Emakalihase 166gastumise tekke algus péarast
atosibaani manustamist on kiire, emaka kontraktsioonid vahenesid tunduvalt 10 minuti jooksul ning
stabiilne 166gastumise (< 4 kontraktsiooni/tunnis) saavutati 12 tunniks.

I11-faasi Kliinilised uuringud (CAP-001 uuringud) sisaldavad 742 naise andmeid, kellel diagnoositi
enneaegne stinnitus gestatsiooni 23...33 nadalal ja kes said randomiseeritult kas atosibaani (vastavalt
siintoodud juhisele) vGi beetaagonisti (annuse-tiitrimisega).

Esmane tulemusnditaja: esmane véljund oli naiste arv, kellel jai sinnitus toimumata ja kes ei vajanud
alternatiivset tokolilsi 7 pdeva jooksul alates ravi algusest. Andmed naitasid, et 59,6% (n = 201) ja
47,7% (n = 163) vastavalt atosibaaniga ja beetaagonistiga ravitud naistest (p = 0,0004), ei stinnitanud
ega vajanud alternatiivset tokolltsi 7 pdeva jooksul alates ravi algusest. Enamus ravi
ebadnnestumistest uuringus CAP-001 oli pbhjustatud ravimi halvast taluvusest. Ravi ebaBnnestumine
ebapiisava toime tottu oli markimisvaarselt (p = 0,0003) sagedasem atosibaani (n = 48, 14,2%) kui
beetaagonistiga ravitud naiste grupis (n = 20, 5,8%).

CAP-001 uuringus oli tdendosus mitte sinnitada ja alternatiivse tokolldsi vajaduse puudumine

7 péeva jooksul alates ravi algusest atosibaani ja beeta-mimeetikumidega ravitud naiste puhul sarnane,
kui gestatsiooniaeg oli 24...28 né&dalat. Need leiud p6hinevad véga véikesel patsientide arvul (n = 129
patsienti).

Teisene tulemusnéitaja: teiseste efektiivsusnditajate hulka kuulub proportsionaalne naiste arv, kes ei
sunnitanud 48 tunni jooksul alates ravi algusest. Selle néitaja osas atosibaani ja beeta-mimeetikumi
gruppide vahel erinevust ei olnud.

Keskmine (SD) raseduse kestvus sunnituse ajaks oli mdlemas grupis sama: 35,6 (3,9) ja 35,3 (4,2)
néadalat vastavalt atosibaani ja beetaagonisti grupis (p = 0,37). Vajadus raviks vastsiindinute
intensiivraviosakonnas oli sarnane mdlemas ravigrupis (ligikaudu 30%), nagu ka raviaja pikkus ja
kunstliku hingamise vajadus. Keskmine (SD) stinnikaal oli atosibaani grupis 2491 (813) grammi ja
beetaagonisti grupis 2461 (831) grammi (p = 0,58).

Loote ja ema seisund atosibaani ja beetaagonisti grupi vahel méarkimisvaarselt ei erinenud, kuid
kliinilised uuringud ei ole olnud piisavalt ulatuslikud, et neid vdimalikke erinevusi vélja tuua.

I11-faasi uuringus atosibaan-ravi saanud 361 naisest said 73 véhemalt tihe korduvravikuuri, 8 said
vahemalt 2 korduvravikuuri ja 2 said 3 korduvravikuuri (vt 16ik 4.4).

Kuna atosibaan ohutust ja efektiivsust naistel alla 24 taiskantud rasedusnédala ei ole randomiseeritud
kontrollitud uuringutega toestatud, ei ole atosibaani kasutamine selles patsientide grupis soovitatav (vt
16ik 4.3).



Platseebokontrollitud uuringus, oli loote/vastsiindinu surmade suhe 5/295 (1,7%) platseebogrupis ja
15/288 (5,2%) atosibaani grupis, millest kaks juhtu olid 5 ja 8 kuu vanuses. Uksteist 15-st
surmajuhtumist atosibaani grupis esinesid raseduste korral gestatsiooniajaga 20...24 nadalat, kuigi
selles alagrupis oli patsientide jaotus ebav6rdne (19 naist atosibaani grupis ja 4 platseebogrupis).
Gestatsiooniajaga ule 24 nddala suremuse mééras erinevusi ei olnud (1,7% platseebogrupis ja 1,5%
atosibaani grupis).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Tervetel mitte-rasedatel isikutel, kes said atosibaani infusiooni (10...300 mikrogrammi/min Gle 12
tunni) suurenes ravimi pusikontsentratsioon plasmas proportsionaalselt annusega.

Leiti, et kliirens, jaotusruumala ja poolvaartusaeg ei sdltu annusest.

Imendumine

Enneaegsetel stinnitajatel, kes said atosibaani infusiooni (300 mikrogrammi/min 6...12 tundi) saabus
ravimi pisikontsentratsioon plasmas tihe tunni jooksul parast infusiooni algust (keskmine 442 + 73
ng/ml, vahemikus 298 kuni 533 ng/ml).

Pérast infusiooni 16ppu langes plasmakontsentratsioon kiiresti esialgsele (t.) ja I6plikule (tg)
poolvééartusajale, vastavalt 0,21 + 0,01 ja 1,7 + 0,3 tundi. Kliirensi keskmine vaértus oli 41,8 + 8,2
liitrit/tunnis.

Jaotumine

Jaotusruumala keskmine vaartus oli 18,3 + 6,8 liitrit.

Rasedatel on atosibaani seonduvus plasmavalkudega 46...48%. Ei ole teada, kas vaba fraktsioon ema
ja loote organismi vedelikes jaotub erinevalt. Atosibaan ei tungi vere punalibledesse.

Atosibaan labib platsentaarbarjééri. Parast infusiooni 300 mikrogrammi/min tervetele rasedatele oli
atosibaani kontsentratsiooni suhe loote/ema organismis 0,12.

Biotransformatsioon

Inimese plasmas ja uriinis on leitud kaks metaboliiti. Peamise metaboliidi, M1 (des-(Orn®, Gly-NH,?®)
-29)-[Mpa!, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oksiitotsiini), suhe atosibaani kontsentratsiooni plasmas oli teisel tunnil
1,4 ja ja infusiooni I16ppedes 2,8. Ei ole teada kas M1 kumuleerub kudedesse.

Eritumine

Uriinis on atosibaani leitud ainult vaikestest kogustes, selle kontsentratsioon uriinis on 50 korda
vaiksem kui M1 kontsentratsioon. Ei ole teada kui suures koguses eritub atosibaan roojaga. Peamine
metaboliit M1 toimib oksditotsiini poolt in vitro tekitatud emaka kontraktsioonidesse ligikaudu 10
korda véiksema aktiivsusega kui atosibaan. Metaboliit M1 eritub rinnapiima (vt 18ik 4.6).

Neeru- vdi maksakahjustusega patsiendid

Neeru- vB8i maksafunktsiooni héirega patsientide ravikogemused atosibaaniga puuduvad.
Neerukahjustus ei ole ilmselt pdhjus annuse kohandamiseks, sest uriiniga eritub ainult vdhene kogus
atosibaani. Maksafunktsiooni héirega patsientidel tuleb atosibaani kasutada ettevaatusega (vt I6igud
4.2jad.4).



On ebatBendoline, et atosibaan inhibeeriks inimesel hepaatilise tsutokroom P450 isovorme (vt 16ik
4.5).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Kahendadalase intravenoosse toksilisuse uuringu ajal (rottidel ja koertel) annustes, mis olid peaaegu 10
korda suuremad inimesele manustatavatest terapeutilistest annustest, ja kolmekuulises toksilisuse
uuringus rottidel ja koertel (annuses kuni 20 mg/kg péevas s.c), ei avaldunud slisteemset toksilist
toimet. Atosibaani suurim nahaalune annus, mis ei tekitanud mingeid kérvaltoimeid, oli peaaegu kaks
korda suurem inimesele manustatavast terapeutilisest annusest.

Fertiilsuse ja varajase embriionaalse arengu kohta uuringuid teostatud ei ole.
Reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud, annustatuna implanteerumisest kuni raseduse hilis-
staadiumini, ei ndidanud toimet ei emale ega lootele. Annused, mida manustati roti lootele, olid umbes
4 korda suuremad nendest, mida saab inimese loode emale tehtava intravenoosse infusiooni ajal.
Loomkatsed on ndidanud laktatsiooni inhibeerumist, nagu on oodata oksiitotsiini toime pérssimisel.

Atosibaan ei oma onkogeenseid ega mutageenseid omadusi in vitro ja in vivo testides.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mannitool

Vesinikkloriidhape 1M

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kalblikkusaeg

2 aastat.

Kui viaal on avatud, tuleb ravimit kohe kasutada.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 ...8°C).

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uks viaal sisaldab 0,9 ml siistelahust, mis vastab 6,75 mg atosibaanile. Varvitu klaasviaal (I titip)
bromobutilist &arisega halli kummikorgiga, mis on kaetud lillat varvi alumiiniumplommiga.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kéasitlemiseks

Viaale tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida osakeste ja varvuse muutuse osas.



Esialgse intravenoosse sustelahuse valmistamine:

Votke 0,9 ml atosibaani 6,75 mg/0,9 ml siistelahuse viaalist 0,9 ml sustelahust ja manustage see
aeglase intravenoosse boolussistena 1 minuti jooksul padeva meditsiinilise jarelvalve all stinnitusabi
osakonnas. Atosibaani 6,75 mg/0,9 ml slistelahus tuleb kohe kasutada.

7. MUUGILOA HOIDJA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/852/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 31. juuli 2013
Muitligiloa viimase uuendamise kuupéev: 28. mai 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml infusioonilahuse kontsentraat

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga viaal 5 ml lahusega sisaldab 37,5 mg atosibaani (atsetaadina).
1 ml lahust sisaldab 7,5 mg atosibaani.

Parast lahjendamist on atosibaani kontsentratsioon 0,75 mg/ml.

Abiainete téielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Kontsentraat infusioonilahuse valmistamiseks (steriilne kontsentraat).
Selge, varvitu lahus ilma osakesteta.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Naidustused

Atosibaan on ndidustatud ahvardava enneaegse sinnituse edasiliikkamiseks rasedatel taiskasvanud

naistel, kellel on:

- emaka regulaarsed kokkutdmbed kestusega vahemalt 30 sekundit, sagedusega > 4
kontraktsiooni 30 minuti jooksul;

- emakakael avanenud 1...3 cm (0...3 mittestinnitanutel) ja lihenenud > 50%;

- gestatsiooniaeg 24 kuni 33 tdisnédalat;

- loote slidame 166gisagedus normaalne.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Ravi atosibaaniga tohib alustada ja labi viia arst, kellel on kogemusi enneaegsete siinnituste ravis.

Atosibaani manustatakse intravenoosselt kolmes jarjestikuses astmes: algne boolusannus (6,75 mg),
atosibaani 6,75 mg/0,9 ml sustelahusega, millele jargneb kohe 3 tunni jooksul suureannuseline
infusioon (infusioon kullastusannusega 300 mikrogrammi/min) atosibaani 37,5 mg/5 ml
kontsentraadist valmistatud infusioonilahusega, millele jargneb madalamaannuseline infusioon
atosibaani 37,5 mg/5 ml kontsentraadist valmistatud infusioonilahusega (pusiinfusioonina

100 mikrogrammi/min) kuni 45 tundi. Ravi kestus ei tohi tletada 48 tundi. Atosibaani koguannus
téieliku ravikuuri ajal ei tohiks eelistatult Gletada 330,75 mg atosibaani.

Intravenoosset ravi algse boolussiistega atosibaani 6,75 mg/0,9 ml sustelahusega (vt selle ravimi
Ravimi omaduste kokkuvatet), tuleb alustada vBimalikult kohe pérast enneaegse suinnituse
diagnoosimist. Kui boolusannus on sistitud, jatkake infusiooniga. Juhul kui emaka kontraktsioonid
ravi ajal atosibaaniga jatkuvad, tuleb kaaluda teiste ravimeetodite rakendamist.
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Alljargnevas tabelis on toodud téielik annustamisskeem alates boolussustest, millele jargneb infusioon.

Aste Skeem Infusiooni Kiirus Atosibaani annus
1 0,9 ml intravenoosne boolussust [Ei ole kohaldatav 6,75 mg
ule 1 minuti jooksul
2 3 tunnine intravenoosne 24 ml/tunnis (300 pg/min) 54 mg
infusioon 166kannusega
3 Jargnev intravenoosne infusioon {8 ml/tunnis (100 pg/min) Kuni 270 mg
kuni 45 tunni jooksul

Korduv ravi

Kui vajatakse korduvat ravi atosibaaniga, tuleb seda samuti alustada boolusststena atosibaani
6,75 mg/0,9 ml sustelahusega, millele jargneb infusioon atosibaani 37,5 mg/5 ml kontsentraadist
valmistatud infusioonilahusega.

Patsientide eririihmad

Neeru- v6i maksakahjustusega patsiendid

Neeru- vB8i maksafunktsiooni héirega patsientide ravikogemused atosibaaniga puuduvad.
Neerukahjustus ei ole ilmselt pdhjus annuse kohandamiseks, sest uriiniga eritub ainult vdhene kogus
atosibaani. Maksafunktsiooni hairega patsientidel tuleb atosibaani kasutada ettevaatusega.

Lapsed
Atosibaani ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel rasedatel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Intravenoosne.
Ravimpreparaadi manustamisk8lblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3. Vastunaidustused

Atosibaani ei tohi kasutada jargmistes situatsioonides:

- gestatsiooniaeg alla 24 voi Ule 33 téisnadala

- lootevete enneaegse puhkemise korral gestatsiooniajaga > 30 nédala

- loote stidame I66gisageduse héirete korral

- rasedusaegne emakaverejooks, mis nduab kohest raseduse I6petamist

- eklampsia ja tdsine preeklampsia, mis nduab kohest raseduse I6petamist

- loote (isasisene surm

- intrauteriinse infektsiooni kahtlus

- placenta praevia

- platsenta irdumine

- ema voi loote mingi muu seisund, mille jatkumise korral on raseduse séilitamine ohtlik
- ulitundlikkus toimeaine vai 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui atosibaani kasutatakse naistel, kellel ei saa valistada lootevete enneaegset puhkemist, tuleb
kaaluda stnnituse edasilikkamisest saadavat kasu vB8imaliku koorionamnioniidi tekke riski suhtes.

Neeru- v6i maksafunktsioonihdirega patsientide ravikogemused atosibaaniga puuduvad.
Neerupuudulikkus ei ole ilmselt pdhjus annuse korrigeerimiseks, sest uriiniga eritub ainult véhene
kogus atosibaani. Maksafunktsiooni héirega patsientidel tuleb atosibaani kasutada ettevaatusega (vt
16igud 4.2 ja 5.2).
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Piiratud Kkliinilised andmed on atosibaani kasutamise kohta mitmikraseduse puhul vdi
gestatsiooniajaga 24...27 nadalat, sest selliselt ravitud patsientide arv on véike. Atosibaani kasu
patsientide selles alagrupis on teadmata.

Korduvravi atosibaaniga on voimalik, kuid sellise ravimikasutuse kohta (kuni 3 ravikuuri) on vaid
piiratud arv Kliinilisi kogemusi (vt 16ik 4.2).

Loote Usasisese kasvupeetuse korral s6ltub otsus atosibaaniga teostatava ravi jatkamise voi uuesti
alustamise kohta loote kiipsuse hindamise tulemustest.

Atosibaani manustamise ajal tuleb jalgida emaka kontraktsioone ja loote sidamelddgisagedust ning
seda ka juhul, kui emaka kontraktsioonid jatkuvad.

Olles oksutotsiini antagonist, v8ib atosibaan teoreetiliselt kutsuda esile emaka 186gastumise ja
sunnitusjargse verejooksu, mistottu tuleb jélgida slinnitusjargset verekaotust. Kliinilistes uuringutes
siiski suinnitusjargset puudulikku emaka kontraktsiooni esinemist ei tdheldatud.

Mitmikrasedused ja tokoltitilise toimega ravimid (nagu kaltsiumikanali blokaatorid ja
beetamimeetikumid) on teadaolevalt seotud kopsuturse riski suurenemisega. Seet6ttu tuleb atosibaani
kasutada mitmikraseduse ja/vdi teiste tokolUdtilise toimega ravimite kaasuva manustamise korral
ettevaatlikult (vt 18ik 4.8).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On ebatden&oline, et atosibaan oleks kaasatud tstitokroom P450 kaudu vahendatud ravim-ravim
koostoimetesse, sest hagu in vitro uuringud on naidanud, ei ole atosibaan tsutokroom P450 siisteemi
substraadiks ning ei inhibeeri ravimeid metaboliseeriva tsuitokroom P450 enstiiime.

Tervetel naissoost vabatahtlikel on l&bi viidud koostoime uuringud labetalooli ja betametasooniga.
Kliiniliselt olulisi koostoimeid atosibaani ja betametasooni vdi labetalooli vahel ei taheldatud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Atosibaani tohib kasutada ainult siis, kui enneaegne sunnitus on diagnoositud gestatsiooniaja 24 ja 33
téisnadala vahel.

Imetamine
Kui naine raseduse ajal veel toidab eelmist last rinnaga, tuleb atosibaaniga teostatava ravi ajaks
imetamine katkestada, sest imetamise ajal vabanev oksutotsiin v@ib kutsuda esile emaka

kokkut@mbeid ning neutraliseerida tokolUtilise ravitoime.

Kliinilistes uuringutes atosibaaniga ei ole mingit toimet imetamisele leitud. Imetavatel naistel on
tdheldatud vahese koguse atosibaani imendumist plasmast rinnapiima.

Fertiilsus

Embrio-lootetoksilisuse uuringud ei ole naidanud atosibaani toksilist toimet. Fertiilsuse ja varajase
embrionaalse arengu kohta uuringuid teostatud ei ole (vt 18ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole asjakohane.
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4.8. Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvdte

Kliinilistes uuringutes on kirjeldatud atosibaani kasutamise ajal emal tekkinud kdrvaltoimeid.
Kliiniliste uuringute ajal tekkis kokku kdrvaltoimeid 48% atosibaaniga ravitud patsientidest.
Taheldatud kdrvaltoimed olid tldiselt md6duka raskusega. Kdige sagedamini teatatud kdrvaltoime
emal oli iiveldus (14%).

Vastsundinutel ei tdheldatud kliinilistes uuringutes ihtegi atosibaanist tingitud spetsiifilist
kdrvaltoimet. Vastsiindinute kdrvatoimed olid normaalse varieeruvuse vahemikus ning olid
v@rreldavad nii platseebo kui beeta-mimeetikumide grupis esinenud juhtudega.

Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Allpool loetletud kdrvaltoimete esinemissagedused on defineeritud jargmiselt: VVdga sage (> 1/10);
sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000). Igas
esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse véahenemise jérjekorras.

MedDRA organsiisteem Véga sage |Sage Aeg-ajalt Harv
(SOC)
Immuunsisteemi héired Allergilised
reaktsioonid
Ainevahetus- ja toitumishdired Hiperglikeemia
Psiihhiaatrilised hdired Unetus
Né&rvisisteemi hdired Peavalu, pearinglus
Stidame hdired Tahhikardia
Vaskulaarsed haired Hupotensioon,
kuumahood
Seedetraktihdired liveldus Oksendamine
Naha ja nahaaluskoe Pruuritus,
kahjustused nahaltove
Reproduktiivse stisteemi ja Emaka verejooks,
rinnan&arme haired emaka atoonia
Uldised haired ja Stistekoha Palavik
manustamiskoha reaktsioonid reaktsioonid

Turuletulekujargsed andmed

Turustamisjargselt on teatatud respiratoorsetest tlisistustest (nagu kopsuturse), eriti seoses teiste
tokoludtilise toimega ravimite (nt kaltsiumi antagonistid ja beetamimeetikumid) kasutamisega ja/voi
mitmikrasedusega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi migiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vdimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Teatatud on tksikutest atosibaani tleannustamise juhtumistest, need on tekkinud ilma spetsiifiliste
néhtude ja sumptomiteta. Uleannustamise korral spetsiifiline ravi puudub.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: teised giinekoloogilised preparaadid, ATC-kood: G02CX01

Atosiban SUN sisaldab atosibaani (INN), stinteetilist peptiidi ((Mpa’, D-Tyr(Et)?, Thr, Orn®]-
oksutotsiin), mis on inimese osaline oksutotsiin-retseptori antagonist. Rottidel ja merisigadel seondus
atosibaan oksutotsiin-retseptoritega, langetas emaka kontraktsioonide sagedust ja emakalihaste
toonust, mille tulemusel emaka kontraktsioonid pérsiti. Atosibaan seondus ka vasopressiin-
retseptoriga, inhibeerides sellega ka vasopressiini toime. Atosibaani kardiovaskulaarsed toimed
loomadel ei avaldunud.

Enneaegse sunnituse korral inimesel toimib atosibaan soovitatud annustes emaka kontraktsioonidesse
vastupidiselt ja tekitab emakalihase 166gastumise. Emakalihase 186gastumise tekke algus parast
atosibaani manustamist on kiire, emaka kontraktsioonid véhenesid tunduvalt 10 minuti jooksul ning
stabiilne 166gastumise (< 4 kontraktsiooni/tunnis) saavutati 12 tunniks.

I11-faasi kliinilised uuringud (CAP-001 uuringud) sisaldavad 742 naise andmeid, kellel diagnoositi
enneaegne stinnitus gestatsiooni 23...33 nadalal ja kes said randomiseeritult kas atosibaani (vastavalt
siintoodud juhisele) v6i beetaagonisti (annuse-tiitrimisega).

Esmane tulemusnditaja: esmane véljund oli naiste arv, kellel jai sinnitus toimumata ja kes ei vajanud
alternatiivset tokolilsi 7 pdeva jooksul alates ravi algusest. Andmed nditasid, et 59,6% (n = 201) ja
47,7% (n = 163) vastavalt atosibaaniga ja beetaagonistiga ravitud naistest (p = 0,0004), ei siinnitanud
ega vajanud alternatiivset tokollisi 7 p&eva jooksul alates ravi algusest. Enamus ravi
ebadnnestumistest uuringus CAP-001 oli pdhjustatud ravimi halvast taluvusest. Ravi ebadnnestumine
ebapiisava toime tdttu oli markimisvééarselt (p = 0,0003) sagedasem atosibaani (n = 48, 14,2%) kui
beetaagonistiga ravitud naiste grupis (n = 20, 5,8%).

CAP-001 uuringus oli tdendosus mitte stinnitada ja alternatiivse tokoltiisi vajaduse puudumine

7 pdeva jooksul alates ravi algusest atosibaani ja beeta-mimeetikumidega ravitud naiste puhul sarnane,
kui gestatsiooniaeg oli 24...28 néddalat. Need leiud p6hinevad vaga vaikesel patsientide arvul (n = 129
patsienti).

Teisene tulemusnditaja: teiseste efektiivsusnditajate hulka kuulub proportsionaalne naiste arv, kes ei
stinnitanud 48 tunni jooksul alates ravi algusest. Selle néitaja osas atosibaani ja beeta-mimeetikumi
gruppide vahel erinevust ei olnud.

Keskmine (SD) raseduse kestvus suinnituse ajaks oli mdlemas grupis sama: 35,6 (3,9) ja 35,3 (4,2)
nédalat vastavalt atosibaani ja beetaagonisti grupis (p = 0,37). Vajadus raviks vastsiindinute
intensiivraviosakonnas oli sarnane mélemas ravigrupis (ligikaudu 30%), nagu ka raviaja pikkus ja
kunstliku hingamise vajadus. Keskmine (SD) slinnikaal oli atosibaani grupis 2491 (813) grammi ja
beeta-agonisti grupis 2461 (831) grammi (p = 0,58).

Loote ja ema seisund atosibaani ja beetaagonisti grupi vahel mérkimisvaarselt ei erinenud, kuid
kliinilised uuringud ei ole olnud piisavalt ulatuslikud, et neid v8imalikke erinevusi vélja tuua.

I11-faasi uuringus atosibaan-ravi saanud 361 naisest said 73 vahemalt ihe korduvravikuuri, 8 said
vahemalt 2 korduvravikuuri ja 2 said 3 korduvravikuuri (vt 16ik 4.4).

Kuna atosibaan ohutust ja efektiivsust naistel alla 24 taiskantud rasedusnédala ei ole randomiseeritud

kontrollitud uuringutega tBestatud, ei ole atosibaani kasutamine selles patsientide grupis soovitatav (vt
16ik 4.3).
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Platseebokontrollitud uuringus, oli loote/vastsiindinu surmade suhe 5/295 (1,7%) platseebogrupis ja
15/288 (5,2%) atosibaani grupis, millest kaks juhtu olid 5 ja 8 kuu vanuses. Uksteist 15-st
surmajuhtumist atosibaani grupis esinesid raseduste korral gestatsiooniajaga 20...24 nadalat, kuigi
selles alagrupis oli patsientide jaotus ebavdrdne (19 naist atosibaani grupis ja 4 platseebogrupis).
Gestatsiooniajaga Ule 24 nadala suremuse méaaras erinevusi ei olnud (1,7% platseebogrupis ja 1,5%
atosibaani grupis).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Tervetel mitte-rasedatel isikutel, kes said atosibaani infusiooni (10...300 mikrogrammi/min tle 12
tunni) suurenes ravimi pusikontsentratsioon plasmas proportsionaalselt annusega.

Leiti, et kliirens, jaotusruumala ja poolvéartusaeg ei sdltu annusest.

Imendumine

Enneaegsetel stinnitajatel, kes said atosibaani infusiooni (300 mikrogrammi/min 6...12 tundi) saabus
ravimi pusikontsentratsioon plasmas (he tunni jooksul parast infusiooni algust (keskmine 442 + 73
ng/ml, vahemikus 298 kuni 533 ng/ml).

Parast infusiooni 18ppu langes plasmakontsentratsioon kiiresti esialgsele (t,) ja I6plikule (tp)
poolvééartusajale, vastavalt 0,21 + 0,01 ja 1,7 + 0,3 tundi. Kliirensi keskmine vaértus oli 41,8 + 8,2
liitrit/tunnis.

Jaotumine

Jaotusruumala keskmine vaartus oli 18,3 + 6,8 liitrit.

Rasedatel on atosibaani seonduvus plasmavalkudega 46...48%. Ei ole teada, kas vaba fraktsioon ema
ja loote organismi vedelikes jaotub erinevalt. Atosibaan ei tungi vere punalibledesse.

Atosibaan labib platsentaarbarjééri. Parast infusiooni 300 mikrogrammi/min tervetele rasedatele oli
atosibaani kontsentratsiooni suhe loote/ema organismis 0,12.

Biotransformatsioon

Inimese plasmas ja uriinis on leitud kaks metaboliiti. Peamise metaboliidi, M1 (des-(Orn®, Gly-NH,°)
-29)-[Mpal, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oksitotsiini), suhe atosibaani kontsentratsiooni plasmas oli teisel tunnil
1,4 ja ja infusiooni I6ppedes 2,8. Ei ole teada kas M1 kumuleerub kudedesse.

Eritumine

Uriinis on atosibaani leitud ainult vaikestest kogustes, selle kontsentratsioon uriinis on 50 korda
vdiksem kui M1 kontsentratsioon. Ei ole teada kui suures koguses eritub atosibaan roojaga. Peamine
metaboliit M1 toimib oksutotsiini poolt in vitro tekitatud emaka kontraktsioonidesse ligikaudu 10
korda véiksema aktiivsusega kui atosibaan. Metaboliit M1 eritub rinnapiima (vt 18ik 4.6).

Neeru- vdi maksakahjustusega patsiendid

Neeru- vB8i maksafunktsioonihdirega patsientide ravikogemused atosibaaniga puuduvad.
Neerukahjustus ei ole ilmselt pdhjus annuse kohandamiseks, sest uriiniga eritub ainult vdhene kogus
atosibaani. Maksafunktsiooni héirega patsientidel tuleb atosibaani kasutada ettevaatusega (vt 18igud
4.2 ja4.4).
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On ebatBendoline, et atosibaan inhibeeriks inimesel hepaatilise tsutokroom P450 isovorme (vt 16ik
4.5).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Kahendadalase intravenoosse toksilisuse uuringu ajal (rottidel ja koertel) annustes, mis olid peaaegu 10
korda suuremad inimesele manustatavatest terapeutilistest annustest, ja kolme kuulises toksilisuse
uuringus rottidel ja koertel (annuses kuni 20 mg/kg péevas s.c), ei avaldunud siisteemset toksilist
toimet. Atosibaani suurim nahaalune annus, mis ei tekitanud mingeid kérvaltoimeid, oli peaaegu kaks
korda suurem inimesele manustatavast terapeutilisest annusest.

Fertiilsuse ja varajase embriionaalse arengu kohta uuringuid teostatud ei ole.
Reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud, annustatuna implanteerumisest kuni raseduse hilis-
staadiumini, ei ndidanud toimet ei emale ega lootele. Annused, mida manustati roti lootele, olid umbes
4 korda suuremad nendest, mida saab inimese loode emale tehtava intravenoosse infusiooni ajal.
Loomkatsed on naidanud laktatsiooni inhibeerumist, nagu on oodata oksutotsiini toime parssimisel.

Atosibaan ei oma onkogeenseid ega mutageenseid omadusi in vitro ja in vivo testides.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mannitool

Vesinikkloriidhape 1M

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimit manustada koos teiste ravimitega, vélja arvatud
punktis 6.6 toodud ravimid.

6.3 Kadlblikkusaeg
2 aastat.

Kui viaal on juba avatud, tuleb ravim koheselt kasutada.
Lahus intravenoosseks manustamiseks tuleb kasutada 24 tunni jooksul parast valmistamist.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida kllmkapis (2 ...8°C).

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist ja lahjendamist vt 16ik 6.3

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uks viaal sisaldab 5 ml siistelahuse kontsentraati infusioonilahuse valmistamiseks, mis vastab 37,5 mg
atosibaanile.

Varvitu klaasviaal (I tulip) bromobutltlist ddrisega halli kummikorgiga, mis on kaetud lillat vérvi
alumiiniumplommiga.

16



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kasitlemiseks
Viaale tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida osakeste ja varvuse muutuse osas.

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine:

Atosibaani 37,5 mg/5 ml boolusannuse stistele jargneva intravenoosse infusioonilahuse
valmistamiseks lahjendatakse kontsentraati ihes jargnevatest lahustest:

- 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi siistelahus

- Ringerlaktaadi lahus

- 5% glukoosi lahus

Eemaldage 100 ml-st infusioonikotist 10 ml lahust ja visake &ra. Asendage see 10 ml atosibaani
37,5 mg/5 ml kontsentraadiga infusioonilahuse valmistamiseks, mis on saadud kahest 5 ml viaalist, et
saada atosibaani kontsentratsiooniks 75 mg/100 ml.

Manustamisvalmis lahus on selge, vérvitu ja ilma osakesteta.

Infusiooni kullastusannus manustatakse infundeerides 24 ml tunnis (st 18 mg tunnis) tlalkirjeldatud
valmistamisviisi jargi tehtud lahust 3 tunnise perioodi jooksul pddeva meditsiinilise jérelevalve all
stnnitusabi osakonnas. Kolme tunni parast vahendatakse infusioonikiirust 8 ml-ni tunnis.
Infusiooni jatkamiseks valmistage ette uus 100 mi-ne kott samal moel nagu kirjeldatud.

Kui kasutatakse erineva mahuga infusioonikotte, tuleb teha vastavad (imberarvutused.

Téapse annuse saavutamiseks, voib kasutada kontrollitud infusiooniseadet, et tagada tdpne infusiooni
kiirus (tilka minutis). Intravenoosse perfuusori kasutamine vdib tagada sobiva infusioonikiiruse
atosibaani soovitatud annuste saamiseks.

Kui samal ajal on vajadus teisi ravimeid intravenoosselt manustada, tuleb kasutada mitmeharulist
kanadli voi rajada teine veenitee. See vdimaldab pidada infusiooni Ule pidevat séltumatut kontrolli.
7. MUUGILOA HOIDJA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/852/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muitigiloa esmase valjastamise kuupéev: 31. juuli 2013
Muitligiloa viimase uuendamise kuupéev: 28. mai 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
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KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véaljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Midgiloa hoidja peab néutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima vastavalt
miiugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti ndudel;
. kui muudetakse riskijuhtimisslisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, vi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml siistelahus
atosibaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal 0,9 ml lahusega sisaldab 6,75 mg atosibaani (atsetaadina).

3 ABIAINED

Abiained: mannitool, vesinikkloriidhape 1M ja siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

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

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult intravenoosseks manustamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Arge kasutage, kui kokkutdmbumisvastane pakend on omavoliline.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida kilmkapis.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Kui viaal on juba tikskord avatud, tuleb lahus kohe &ra kasutada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/852/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ kirja mitte lisamiseks

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injektsioon
atosibaan
iv.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

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

6. MUU

EU/1/13/852/001
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml kontsentraat infusioonilahuse valmistamiseks
atosibaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal 5 ml lahusega sisaldab 37,5 mg atosibaani (atsetaadina).
1 ml lahust sisaldab 7,5 mg atosibaani.

3 ABIAINED

Abiained: mannitool, vesinikkloriidhape 1M ja stistevesi.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kontsentraat infusioonilahuse valmistamiseks.
1 viaal (7,5 mg/ml)

Pérast lahjendamist saadakse 0,75 mg/ml lahus.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Intravenoosseks manustamiseks pérast lahjendamist.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Arge kasutage, kui kokkutdmbumisvastane pakend on omavoliline.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida killmkapis.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Lahjendatud lahus tuleb &ra kasutada 24 tunni jooksul.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/852/002

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml steriilne kontsentraat
atosibaan
i.v. parast lahjendamist

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5ml (7,5 mg/ml)

6. MUU

EU/1/13/852/002
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml suistelahus
atosibaan

Enne ravimi manustamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, &mmaemanda vO0i apteekriga.

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

Sk wnE

1.

Mis ravim on Atosiban SUN ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne, kui teile Atosiban SUN-i manustatakse
Kuidas Atosiban SUN-i manustatakse

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Atosiban SUN-i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Atosiban SUN ja milleks seda kasutatakse

Atosiban SUN sisaldab atosibaani. Atosiban SUN-i kasutatakse enneaegse sunnituse
edasilikkamiseks. Atosiban SUN-i kasutatakse taiskasvanud naistel, kelle rasedus on kestnud 24...33
rasedusnadalat.

Atosiban SUN toimib, vahendades emaka kokkutdmmete tugevust. Samuti muudab see ravim
kontraktsioonide esinemise harvemaks. Ravim blokeerib teie organismiomase hormooni, mida
nimetatakse oksutotsiiniks ja mis tekitabki emaka kokkutdmbeid.

2.

Mida on vaja teada enne, kui teile Atosiban SUN-i manustatakse

Arge kasutage Atosiban SUN-i

kui olete atosibaani v0i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

kui teie rasedus on kestnud vahem kui 24 nadalat;

kui teie rasedus on kestnud rohkem kui 33 nadalat;

kui looteveed on juba puhkenud (lootevete enneaegne puhkemine) ning teie rasedus on kestnud
30 nadalat voi kauem;

kui teie suindimata lapse (loote) slidameritm ei ole korras;

kui teil on tupekaudne verejooks ja arst soovib, et laps stinniks kohe;

kui teil on seisund, mida nimetatakse raskeks preeklampsiaks ja arst soovib, et laps stinniks
kohe. Raske preeklampsia on teil siis, kui teil on vaga kdrge vererdhk, vedelike peetus ja/voi
valk uriinis;

kui teil on seisund, mida nimetatakse eklampsiaks (see on sarnane raske preeklampsiaga), kuid
teil vdivad olla ka veel krambid (konvulsioonid). See tdhendab, et teie laps peab sindima kohe;
kui teie suindimata laps on surnud;

kui teil on vGi kahtlustatakse emakapdletikku;

kui platsenta katab sunnitusteid;

kui platsenta irdub emaka seinast;

kui teil vdi lootel on mingi muu seisund, mille jatkumise korral on raseduse jatkamine ohtlik.
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Arge kasutage Atosiban SUN-i, kui midagi siin loetletust kehtib teie kohta. Kui te ei ole kindel,
raakige oma arsti, dmmaemanda voi apteekriga enne, kui teile Atosiban SUN-i manustatakse.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Atosiban SUN-i manustamist pidage ndu oma arsti, &mmaemanda vdi apteekriga:

- kui te arvate, et teil on looteveed puhkenud (lootekestade enneaegne rebendumine);

- kui teil on neeru- v6i maksaprobleemid;

- kui teie rasedus on vahemikus 24 kuni 27 nadalat;

- kui teil on mitmikrasedus;

- kui kontraktsioonid algavad uuesti, v8ib Atosiban SUN-i manustamist korrata kuni kolm korda;

- kui loode on nii véike, et ei vasta rasedusnédalale;

- parast lapse siindi v6ib emakas olla vaiksema kokkutdmbev6imega. See vdib pdhjustada
verejooksu;

- kui teil on mitmikrasedus ja/vGi kui te votate ravimeid kdrge vererdhu vastu v8i muid ravimeid,
mis vBivad edasi llikata teie lapse siindi. See v6ib suurendada kopsuturse (vedeliku kogunemine
kopsu) riski.

Kui midagi siin loetletust kdib teie kohta (vGi te ei ole paris kindel), raédkige oma arsti, ammaemanda
vOi apteekriga enne, kui teile manustatakse Atosiban SUN-i.

Lapsed ja noorukid
Atosiban SUN-i ei ole uuritud alla 18-aastastel rasedatel.

Muud ravimid ja Atosiban SUN
Teatage oma arstile, &mmaemandale v3i apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti vBtnud v6i kavatsete
v@tta mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase ja toidate varem siindinud last rinnaga, peate te enne Atosiban SUN-i manustamist
imetamise IGpetama.

3. Kuidas Atosiban SUN’i manustatakse

Atosiban SUN-i manustatakse teile ainult haiglas arsti, meditsiinide vdi &mmaemanda poolt. Nemad
otsustavad, kui palju te ravimit vajate. Nemad kontrollivad ka, et ravim oleks selge ja osakestevaba.

Atosiban SUN-i manustatakse veeni (intravenoosselt) 3 etapis:

- esimene siist 6,75 mg 0,9 ml-s sistitakse aeglaselt teile ihe minuti jooksul veeni,

- jatkatakse pusiinfusiooniga (tilgaga) annuses 18 mg tunnis 3 tunni jooksul,

- seejarel jatkatakse teise pusiinfusiooniga (tilgaga) annuses 6 mg tunnis kuni 45 tunni jooksul voi
kuni emaka kokkutémbed I6pevad.

Kokku ei tohi ravi kesta tile 48 tunni.

Edaspidi tohib Atosiban SUN’i kasutada raviks ainult siis, kui emaka kokkutdmbed uuesti algavad.
Ravi Atosiban SUN’iga tohib korrata kuni kolm korda.

Ravi ajal Atosiban SUN’iga jalgitakse teie emaka kokkutdmbeid ja siindimata lapse siidameldoke.

Raseduse ajal ei soovitata kasutada rohkem kui 3 korduvravitsiklit.

4, Voimalikud korvaltoimed
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Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki. Emal
téheldatud korvaltoimed on uldiselt kerged. Lootel ja vastsiindinul ei taheldatud kdrvaltoimeid.

Selle ravimi kasutamisel vBivad esineda jargmised kdrvaltoimed:

Véga sage (esineb enam kui 1 inimesel 10st)
- Halb enesetunne (iiveldus)

Sage (esineb vahem kui 1 inimesel 10st)

- Peavalu.

- Pearinglus.

- Kuumahood.

- Halb enesetunne (oksendamine).

- Kiire sudameriitm.

- Madal vererdhk (tunnusteks vGivad olla pearingluse v8i uimasuse tunne).
- Ststekoha reaktsioon.

- Kdrge veresuhkru tase.

Aeg-ajalt (esineb vahem kui 1 inimesel 100st)
- Korge kehatemperatuur (palavik).

- Raskused uinumisel (unetus).

- Stigelus.

- LOOve.

Harv (esineb vdhem kui 1 inimesel 1000st)

- Parast lapse stindi vdib emakas olla vaiksema kokkutdmbevdimega. See vdib pdhjustada
verejookse.

- Allergilised reaktsioonid.

Teil vdib tekkida dhupuudus voi kopsuturse (vedeliku kogunemine kopsu), eriti kui teil on
mitmikrasedus ja/vai te kasutate ravimeid, mis vdivad teie lapse sundi edasi likata, nt
kdrgvererGhuravimeid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, &mmaemanda voi apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Atosiban SUN’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil "EXP” {KK/AAAA}.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele pé&evale.

Hoida kiilmkapis (2 ...8 °C). Kui viaal on avatud, tuleb ravimit kohe kasutada.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Arge kasutage Atosiban SUN-i kui méarkate enne manustamist osakesi v8i varvuse muutust.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Atosiban SUN sisaldab

- Toimeaine on atosibaan.

- Iga viaal Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml slstelahust sisaldab atosibaanatsetaati koguses, mis
vastab 6,75 mg atosibaanile 0,9 ml-s.

- Teised abiained on mannitool, vesinikkloriidhape 1M ja sustevesi.

Kuidas Atosiban SUN vélja néeb ja pakendi sisu
Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml sustelahus on selge, varvitu ja ilma osakesteta.
Uhes pakendis on ks viaal 0,9 ml lahusega.

Mudugiloa hoidja ja tootja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6érduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/ExLada/Hrvatska/lreland/island/Kbrpog/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnannus/Nizozemsko/
Nederlandene/OA\avdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMovdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna
Tel./remn./tIf /an\./Simi/tmA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espafia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France
Sun Pharma France
11-15, Quai de Dion Bouton
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92800 Puteaux
France
tel. +331 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma ltalia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romaénia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5™ Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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JUHISED TERVISHOIUTOOTAJATELE

Jargmine teave on ainult tervishoiuttotajatele:
(vt 18ik 3).

Kasutusjuhend
Enne Atosiban SUN-i kasutamist tuleb lahust visuaalselt kontrollida veendumaks, et see on selge ja
osakestevaba.

Atosiban SUN-i manustatakse intravenoosselt kolmes jarjestikuses astmes:

- algne intravenoosne annus 6,75 mg/0,9 ml-s Ghe minuti jooksul aeglaselt veeni,

- sellele jargneb vahetult 3 tunni jooksul infusioon 24 ml tunnis,

- millele jargneb infusioon annusega 8 ml/tunnis kuni 45 tundi v6i kuni emaka kontraktsioonid
kaovad.

Ravi kogukestvus ei tohi Uletada 48 tundi. Edasisi ravitsiikleid Atosiban SUN-iga tohib teha ainult
juhul, kui kontraktsioonid tekivad uuesti. Kogu raseduse ajal ei ole soovitatav teha ule 3 ravitsukli.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml infusioonilahuse kontsentraat
atosibaan

Enne ravimi manustamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, &mmaemanda vO0i apteekriga.

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOBib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

oarwNE

1.

Mis ravim on Atosiban SUN ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne, kui teile Atosiban SUN-i manustatakse
Kuidas Atosiban SUN-i manustatakse

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Atosiban SUN-i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Atosiban SUN ja milleks seda kasutatakse

Atosiban SUN sisaldab atosibaani. Atosiban SUN-i kasutatakse enneaegse siinnituse
edasilikkamiseks. Atosiban SUN-i kasutatakse rasedatel taiskasvanud naistel, kelle rasedus on
kestnud 24...33 rasedusnédalat.

Atosiban SUN toimib, vahendades emaka kokkutdmmete tugevust. Samuti muudab see ravim
kontraktsioonide esinemise harvemaks. Ravim blokeerib teie organismiomase hormooni, mida
nimetatakse oksutotsiiniks ja mis tekitabki emaka kokkutdmbeid.

2.

Mida on vaja teada enne, kui teile Atosiban SUN-i manustatakse

Arge kasutage Atosiban SUN-i

kui olete atosibaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

kui teie rasedus on kestnud vahem kui 24 nadalat;

kui teie rasedus on kestnud rohkem kui 33 nadalat;

kui looteveed on juba puhkenud (lootevete enneaegne puhkemine) ning teie rasedus on kestnud
30 nadalat voi kauem;

kui teie suindimata lapse (loote) slidameritm ei ole korras;

kui teil on tupekaudne verejooks ja arst soovib, et laps stinniks kohe;

kui teil on seisund, mida nimetatakse raskeks preeklampsiaks ja arst soovib, et laps stinniks
kohe. Raske preeklampsia on teil siis, kui teil on vdga kdrge vererdhk, vedelike peetus ja/voi
valk uriinis;

kui teil on seisund, mida nimetatakse eklampsiaks (see on sarnane raske preeklampsiaga), kuid
teil vdivad olla ka veel krambid (konvulsioonid). See tdhendab, et teie laps peab siindima kohe;
kui teie suindimata laps on surnud;

kui teil on vGi kahtlustatakse emakapdletikku;

kui platsenta katab sunnitusteid;

kui platsenta irdub emaka seinast;

kui teil vdi lootel on mingi muu seisund, mille jatkumise korral on raseduse jatkamine ohtlik.
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Arge kasutage Atosiban SUN’i, kui midagi siinloetletutest kehtib teie kohta. Kui te ei ole kindel,
radkige oma arsti, &mmaemanda vOi apteekriga enne, kui teile Atosiban SUN’i manustatakse.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Atosiban SUN-i manustamist pidage ndu oma arsti, &mmaemanda voi apteekriga:

- kui te arvate, et teil on looteveed puhkenud (lootekestade enneaegne rebendumine);

- kui teil on neeru- v6i maksaprobleemid,;

- kui teie rasedus on vahemikus 24 kuni 27 nadalat;

- kui teil on mitmikrasedus;

- kui kontraktsioonid algavad uuesti, v8ib Atosiban SUN-i manustamist korrata kuni kolm korda;

- kui loode on nii véike, et ei vasta rasedusnédalale;

- parast lapse siindi vbib emakas olla vdiksema kokkutdmbev6imega. See v6ib pdhjustada
verejookse;

- kui teil on mitmikrasedus ja/vGi kui te votate ravimeid kdrge vererdhu vastu v8i muid ravimeid,
mis vBivad edasi llikata teie lapse siindi. See v6ib suurendada kopsuturse (vedeliku kogunemine
kopsu) riski.

Kui midagi siintoodust kéib teie kohta (vdi te ei ole péris kindel), rddkige oma arsti, &mmaemanda voi
apteekriga enne, kui teile manustatakse Atosiban SUN-i.

Lapsed ja noorukid
Atosiban SUN’i ei ole uuritud alla 18-aastastel rasedatel.

Muud ravimid ja Atosiban SUN
Teatage oma arstile, ammaemandale vGi apteekrile, kui te vdtate vdi olete hiljuti v8tnud v6i kavatsete
vOtta mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase ja toidate varem siindinud last rinnaga, peate te enne Atosiban SUN-i manustamist
imetamise I1Gpetama.

3. Kuidas Atosiban SUN-i manustatakse

Atosiban SUN-i manustatakse teile ainult haiglas arsti, meditsiinide vdi &mmaemanda poolt. Nemad
otsustavad, kui palju te ravimit vajate. Nemad kontrollivad ka, et ravim oleks selge ja osakestevaba.

Atosiban SUN-i manustatakse veeni (intravenoosselt) 3 etapis:

- esimene sist 6,75 mg 0,9 ml-s sistitakse aeglaselt teile (ihe minuti jooksul veeni,

- jatkatakse pusiinfusiooniga (tilgaga) annuses 18 mg tunnis 3 tunni jooksul,

- seejérel jatkatakse teise pusiinfusiooniga (tilgaga) annuses 6 mg tunnis kuni 45 tunni jooksul voi
kuni emaka kokkutdémbed I6pevad.

Kokku ei tohi ravi kesta le 48 tunni.

Edaspidi tohib Atosiban SUN’i kasutada raviks ainult siis, kui emaka kokkutdmbed uuesti algavad.
Ravi Atosiban SUN’iga tohib korrata kuni kolm korda.

Ravi ajal Atosiban SUN’iga jélgitakse teie emaka kokkutdmbeid ja siindimata lapse sudameldoke.

Raseduse ajal ei soovitata kasutada rohkem kui 3 korduvravitsuklit.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki. Emal
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tdheldatud korvaltoimed on Gldiselt kerged. Lootel ja vastsiindinul ei tdheldatud kdrvaltoimeid.
Selle ravimi kasutamisel vdivad esineda jargmised kdrvaltoimed:

Vaga sage (esineb enam kui 1 inimesel 10st)
- Halb enesetunne (iiveldus)

Sage (esineb védhem kui 1 inimesel 10st)

- Peavalu.

- Pearinglus.

- Kuumahood.

- Halb enesetunne (oksendamine)

- Kiire sidameriitm.

- Madal vererdhk (tunnusteks vdivad olla pearingluse v8i uimasuse tunne).
- Sustekoha reaktsioon.

- Kdrge veresuhkru tase.

Aeg-ajalt (esineb vdhem kui 1 inimesel 100st)
- Kdrge kehatemperatuur (palavik).

- Raskused uinumisel (unetus).

- Slgelus.

- Loove.

Harv (esineb vahem kui 1 inimesel 1000st)

- Parast lapse stindi v8ib emakas olla vaiksema kokkutdmbevdimega. See vdib pdhjustada
verejookse.

- Allergilised reaktsioonid.

Til vBib tekkida Ghupuudus vdi kopsuturse (vedeliku kogunemine kopsu), eriti kui teil on
mitmikrasedus ja/vdi te kasutate ravimeid, mis vdivad teie lapse stindi edasi liikata, nt
kodrgvererGhuravimeid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, &mmaemanda vOi apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada riikliku teavitusstisteemi, mis on loetletud V. lisas, kaudu.. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Atosiban SUN-i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil ,EXP* {KK/AAAA}.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kilmkapis (2 ...8 °C). Intravenoosseks manustamiseks lahjendatud ravim tuleb &ra kasutada 24
tunni jooksul parast selle ettevalmistamist.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Arge kasutage Atosiban SUN-i kui mérkate enne manustamist osakesi v8i véirvuse muutust.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Atosiban SUN sisaldab

- Toimeaine on atosibaan.

- Iga viaal Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml sustelahust sisaldab atosibaanatsetaati koguses, mis
vastab 37,5 mg atosibaanile 5 ml-s.

- Teised abiained on mannitool, vesinikkloriidhape 1M ja sustevesi.

Kuidas Atosiban SUN vélja néeb ja pakendi sisu
Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml sustelahus on selge, varvitu ja ilma osakesteta.
Uhes pakendis on tiks viaal 5 ml lahusega.

Mudugiloa hoidja ja tootja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6érduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/ExLada/Hrvatska/lreland/island/Kbrpog/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Huneprannus/Nizozemsko/
Nederlandene/OA\avdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OM\ovdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna
Tel./remn./tIf /an\./Simi/mmA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espafia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France
Sun Pharma France
11-15, Quai de Dion Bouton
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92800 Puteaux
France
tel. +331 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma ltalia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romaénia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5™ Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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JUHISED TERVISHOIUTOOTAJATELE

Jargmine teave on ainult tervishoiuttdtajatele:
(vt 18ik 3).

Kasutusjuhend
Enne Atosiban SUN-i kasutamist tuleb lahust visuaalselt kontrollida veendumaks, et see on selge ja
osakestevaba.

Atosiban SUN-i manustatakse intravenoosselt kolmes jérjestikuses astmes:

- algne intravenoosne annus 6,75 mg/0,9 ml-s Ghe minuti jooksul aeglaselt veeni,

- sellele jargneb vahetult 3 tunni jooksul infusioon 24 ml tunnis,

- millele jargneb infusioon annusega 8 ml/tunnis kuni 45 tundi v&i kuni emaka kontraktsioonid
kaovad.

Ravi kogukestvus ei tohi Uletada 48 tundi. Edasisi ravitsiikleid Atosiban SUN-iga tohib teha ainult
juhul, kui kontraktsioonid tekivad uuesti. Kogu raseduse ajal ei ole soovitatav teha ule 3 ravitsukli.

Intravenoosse infusioonilahuse ettevalmistamine

Intravenoosne infusioonilahus valmistatakse Atosiban SUN-i 37,5 mg/5 ml infusioonilahuse
kontsentraadi lahjendamisel 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi sistelahuses, Ringerlaktaadi v6i 5%
glukoosilahuses. Seda tehakse jargmiselt: eemaldatakse 10 ml lahust 100 ml-st infusioonikotist ja
asendatakse see 10 ml Atosiban SUN-i 37,5 mg/5 ml infusioonilahuse kontsentraadiga kahest 5 ml
viaalist, seega saadakse Idppkontsentratsiooniks 75 mg atosibaani 100 ml-s. Kui kasutatakse erineva
mahuga infusioonikotte, tuleb teha vastavad Umberarvutused.

Atosiban SUN-i ei tohi segada Uhes infusioonikotis teiste ravimitega.
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