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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Atosiban SUN

atoziban

Ez az Atosiban SUN-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak az Atosiban SUN
alkalmazasara vonatkozodan.

Amennyiben az Atosiban SUN alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatét, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer az Atosiban SUN és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Atosiban SUN egy atoziban nev( hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer. Az Atosiban SUN-t 24—33
hetes terhes, feln6tt nOk esetében alkalmazzak a szlilés késleltetésére, ha a koraszlilés jelei
mutatkoznak. E jelek k6zé a kovetkezdk tartoznak:

e szabalyos, legalabb 30 masodperces méhosszehlzdédasok, 30 percenként legalabb négyszer;

e a méhszdj tagulasa 1-3 cm, és a méhszaj legalabb 50%-ban kifejtédott (a méhnyak
vékonyodasanak mértéke).

Ezenfelll a magzat szivfrekvenciajanak normalisnak kell lennie.

Az Atosiban SUN ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Atosiban SUN megegyezik egy, az
Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Tractocile nevl ,referencia-gyégyszerrel”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Atosiban SUN-t?

Az Atosiban SUN csak receptre kaphat6. Az Atosiban SUN-kezelést csak a koraszllés kezelésében
jartas orvos végezheti.
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A kezelést a koraszlilés megallapitasat kévetéen a lehet6 leghamarabb el kell kezdeni. Az Atosiban
SUN oldatos injekcioként, illetve oldatos inflzié készitésére alkalmas koncentratum formajaban
kaphatd. A gyogyszert intravénasan kell beadni, harom szakaszban, legfeljebb 48 éran keresztil:
kezdd intravénas injekcid (6,75 mg), amelyet harom 6ran at nagy adagban adott infazi6é kévet
(6ranként 18 mg), majd alacsonyabb adagban adott (6ranként 6 mg), legfeljebb 45 6éras infazié
kovetkezik. Amennyiben a méhosszehlzédasok visszatérnek, az Atosiban SUN-kezelést a terhesség
alatt tovabbi harom alkalommal lehet megismételni.

Hogyan fejti ki hatasat az Atosiban SUN?

Az Atosiban SUN hatdanyaga, az atoziban az oxitocin nev(i természetes hormon antagonistaja. Ez azt
jelenti, hogy az atoziban gatolja az oxitocin m(ikodését. Az oxitocin az a hormon, amely szerepet
jatszik a méhodsszehtzodasok elinditasaban. Az oxitocin miikédésének gatlasa révén az Atosiban SUN
megakadalyozza a méhodsszehlzédasokat, és a méh elernyedését okozza, ezaltal segiti a szllés
késleltetését.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Atosiban SUN-t?

A vallalat az atozibanra vonatkozéan kiadott szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be. Tovabbi
vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel az Atosiban SUN infaziéban vagy injekciéban alkalmazott
generikus gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Tractocile referencia-

gyogyszer.
Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Atosiban SUN alkalmazasa?

Mivel az Atosiban SUN generikus gydgyszer, elonyei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-
gyogyszer elOnyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Atosiban SUN forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy az Atosiban SUN mindségi
szempontbodl 6sszehasonlithaténak és dsszehasonlithaténak bizonyult a Tractocile-lal. Ezért a CHMP-
nek az volt a véleménye, hogy a Tractocile-hoz hasonléan az el6nyék meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta az Atosiban SUN-ra vonatkozé6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak az Atosiban SUN biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Atosiban SUN lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazdsanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Atosiban SUN-ra vonatkozo alkalmazasi elGirasban és
betegtajékoztatéban a biztonsagi informacidkat, tébbek kdzétt az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends, megfeleld ovintézkedéseket tintették fel.

Az Atosiban SUN-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2013. julius 31-én az Eurdpai Bizottsag az Atosiban SUN-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Atosiban SUN-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Atosiban SUN-nal
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torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezo) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2013.
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