111. MELLEKLET

Az Alkalmazasi eldiras és a Betegtajékoztato vonatkozoé pontjainak
modositasai

Megjegyzés:

Ezen alkalmazasi elGirds, cimkeszéveg és betegtajékoztatd a referral eljaras eredményeként késziilt.

A kisérGiratokat a Referens Tagallammal egytttmd{kodve a 2001/83/EC iranyelv III. cimének
4. fejezetében foglaltaknak megfeleléen az érintett tagallamok hatdségai a késébbiekben is frissithetik.
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A. Oralis gyogyszerformaju készitmények és kapok

[Minden orélis gydgyszerforma és kup (lasd I. Melléklet) kisérbirataibdl téréini kell a sziilészeti
indikéciokat.

Tovabba az alkalmazasi elbiras tébbi pontjabdl, pl. a 4.2 Adagolas és alkalmazas pontbdl, el kell
tavolitani a szilészeti indikacidokra vonatkozé barmely utalast, és ugyanigy a betegtajékoztatébdl is.]
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B. Szulészeti indikacioju parenteralis gyodgyszerek

[A meglévé kisérbiratokat mddositani kell (szlikség szerint kiegészitéssel, helyettesitéssel vagy a
szOveg torlésével), hogy az alabbiakban megadott, egyezetett széveget tukrozzék. ]

1. Alkalmazasi eldiras

4.1 Terapias javallatok

[A jelenleg engedélyezett szlilészeti indikacidkat torolni kell, és az alabbiakkal kell
helyettesiteni:]

Szovodménymentes korasziilés rovid ideig tarté kezelésére
A terhesség 22. és 37. hete kozott a szulési fajdalmak leallitasara olyan betegeknél, akiknél
nincs belgyoégyaszati vagy szllészeti ellenjavallata a tocolyticus kezelésnek.

[Az alabbi sziilészeti indikaciot csak ott kell beirni, ahol az jelenleg engedélyezett.]
Kiilsé fejreforditas [csak ott kell beirni, ahol jelenleg engedélyezett indikacio]

Siirg6sségi alkalmazas meghatarozott allapotokban [csak ott kell beirni, ahol jelenleg
engedélyezett indikacio]

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni ebbe a pontba.]

[1]
Szovodménymentes korasziilés rovid ideig tartd kezelése

A <Fantazia név>-vel végzett kezelést kizardlag a tocolyticus szerek alkalmazasaban jartas
szlllészek/orvosok kezdhetik el. Olyan intézményben kell végezni, amely rendelkezik az anya és a
magzat egészségi allapotanak folyamatos monitorozasahoz sziikséges eszkdzdkkel.

A kezelés id6tartama nem haladhatja meg a 48 érat, mivel az adatok azt mutatjak, hogy a
tocolyticus terapia legfontosabb hatdsa a szlilés legfeljebb 48 éran at torténd késleltetése.
Randomizalt, kontrollos vizsgalatokban nem észleltek a perinatalis mortalitasra vagy morbiditasra
gyakorolt, statisztikailag szignifikans hatast. Ez a rovid ideig tarté késleltetés olyan mas
intézkedések bevezetésére hasznalhato fel, amelyek kdztudottan javitjak a perinatalis egészségi
allapotot.

A <Fantazia név>-et a koraszulés diagnézisanak felallitasa, valamint a betegnél a <révid hatasu
béta-agonista nemzetkdzi szabadnév> ¢sszes ellenjavallatanak kizarasara iranyulo vizsgélat
elvégzése utan a lehetd legkorabban be kell adni (lasd 4.3 pont). Ennek része kell, hogy legyen a
beteg cardiovascularis statuszanak adekvat vizsgalata, a cardiorespiratoricus funkcié ellen6rzése,
valamint a kezelés alatt az EKG folyamatos monitorozasa (lasd 4.4 pont).

[Az adagoléast és az infuzié sebességét az adott gydgyszer hatéanyagahoz kell igazitani, azaz
készitményenként meg kell tartani, és a kezelés per os fenntartd terapiaként torténé folytatasara
utalé minden hivatkozast ki kell tordini.]

Fokozott elévigyazatossag az infuzid esetén: A dozist a korlatozd tényez6ktdl, vagyis a kontrakciok
gatlasatdl, a pulzusszam emelkedésétdl és a vérnyomas valtozasatdl fliggéen egyénileg kell
kititralni. Ezeket a paramétereket a kezelés alatt gondosan monitorozni kell. A 120 Utés/perc
maximalis anyai szivverésszamot nem szabad tullépni.

Az anyai pulmonalis oedema kockazatanak elkerllése érdekében elengedhetetlenil sziikséges a
hidraltsagi szint gondos kézbentartadsa. Ezért a lehetd legalacsonyabban kell tartani azt a
folyadéktérfogatot, amelyben a gyogyszert beadjak. Szabalyozhaté inflzids késziléket, lehet6ség
szerint fecskendGs gyogyszeradagolé pumpat kell alkalmazni.
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[-1
4.3 Ellenjavallatok

[Az alabbi széveget be kell illeszteni ebbe a pontba.]

L1

A <Fantazia név> az aldbbi allapotokban ellenjavallt:

- barmilyen allapotban a 22. gesztacids hét el6tt

- tocolyticus szerként olyan betegeknél, akiknek mar meglévd ischaemias szivbetegséglik
van, vagy azoknal a betegeknél, akiknél az ischaemids szivbetegség jelentls kockazati
tényezo6i allnak fenn.

- fenyeget6 abortus az 1. és a 2. trimeszter alatt.

- minden olyan anyai és magzati allapot, amikor a terhesség prolongalasa veszélyes, pl.
sulyos toxaemia, intrauterin infectio, placenta praevia okozta hivelyi vérzés, eclampsia
vagy sulyos preeclampsia, placenta levalas vagy kolddkzsindr kompresszi6.

- intrauterin magzati elhalas, ismert letalis congenitalis vagy letalis kromoszéma
malformatio.

A <Fantazia név> ellenjavallt még minden olyan, mar meglévé betegségben is, amelyekben egy
béta-mimetikumnak kedvezGtlen hatasa lehet, pl. a pulmonalis hypertonia és a szivbetegségek, mint
példaul a hypertrophias obstructiv cardiomyopathia vagy a balkamra kiaramlasi palya obstrukcidja
pl. az aorta stenosis.

L1

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

[Az alabbi széveget be kell illeszteni ebbe a pontba.]

L]
Tocolysis

A <Fantazia név>-vel végzett kezelés elkezdésérdl sz6l6 minden dontést a kezelés kockazatainak
és elényeinek gondos mérlegelése utan szabad csak meghozni.

A kezelést csak olyan intézményben szabad végezni, amelyik rendelkezik az anya és a magzat
egészségi allapotanak folyamatos monitorozasahoz sziikséges eszkdzokkel. A tocolysis
béta-agonistakkal torténé elvégzése nem javasolt, ha a magzatburkok megrepedtek vagy a cervix
4 cm-nél jobban kitagult.

A <Fantazia név>-et tocolysisre 6vatosan kell alkalmazni, és a cardiorespiratoricus funkciot és az
EKG-t a kezelés alatt mindvégig ellendrizni kell.

Az aladbbiakat folyamatosan monitorozni kell az anyanal, és ha az lehetséges/sziikséges, akkor a
magzatnal is:

- vérnyomas és pulzusszam,

- EKG,

- elektrolit- és folyadék-egyensuly — a pulmonalis oedema monitorozasa érdekében,

- glikoz- és laktatszint — kiildndsen a diabeteses betegeknél,

- kaliumszint — a béta-agonistak alkalmazasa a szérum kaliumszint csékkenésével jar, ami

emeli az arrhythmiak kockazatat (lasd 4.5 pont).

A kezelést abba kell hagyni, ha myocardialis ischaemia tiinetei (mint példaul mellkasi fajdalom
vagy EKG-elvaltozasok) alakulnak ki.
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A <Fantazia név>-et nem szabad tocolyticus szerként alkalmazni olyan betegeknél, akiknél a
szivbetegség jelent6s kockazati tényezG6i, vagy akiknél egy mar meglév6, barmilyen szivbetegség
gyanuja all fenn (pl. tachyarrhythmidk, szivelégtelenség vagy szivbillenty(-betegség, lasd
4.3 pont). Az ismert vagy gyanitott szivbetegségben szenved6 betegeknél korasziilés esetén a
<Fantazia név>-vel végzett intravénas infuzids kezelés el6tt kardioldgidban jartas orvosnak kell
értékelnie a kezelésre val6 alkalmassagot.

Pulmonalis oedema

Mivel a korasziilés béta-agonistakkal torténé kezelése alatt vagy azt kdvetéen anyai pulmonalis
oedemardl szamoltak be, fokozott figyelmet kell forditani a folyadék-egyensulyra és a
cardiorespiratoricus funkciéra. A predisponald tényezbékkel - koztilk tobbes terhesség, folyadék
tulterhelés, anyai infekcié és preeclampsia - biré betegeknél fokozott lehet a pulmonalis oedema
kialakulasanak kockazata. Az intravénas infuzidval szemben a fecskend6s gyodgyszeradagold
pumpaval torténd beadas csokkenti a folyadék-tulterhelés kockazatat. Ha a pulmonalis oedema
vagy a myocardialis ischaemia tinetei alakulnak ki, mérlegelni kell a kezelés abbahagyasat (lasd
4.2 és 4.8 pont).

Vérnyomas és pulzusszam

Az anyai pulzusszam percenként 20-50 Utésnyi emelkedése rendszerint a béta-agonista infazio
velejardja. Az anyai pulzusszadmot monitorozni kell, és ilyen emelkedés esetén a dozis
csOokkentésének vagy a gyogyszer leallitasanak sziikségességét minden esetben kilon-kilén
értékelni kell. Altalanossagban nem szabad engedni, hogy az anyai pulzusszam nyugalmi
allapotban meghaladja a percenkénti 120 Utést.

Az anyai vérnyomas enyhén csdkkenhet az infzi6 alatt. A hatds nagyobb a diasztolés, mint a
szisztolés vérnyomas esetén. A diasztolés nyomasban bekdvetkezb esés rendszerint a

10-20 Hgmme-es tartomanyon beldl van. Az infazibnak a magzati pulzusszamra gyakorolt hatasa
kevésbé jelentls, de percenként legfeljebb 20 ltéses emelkedés el6fordulhat.

A tocolyticus kezeléssel jaré hypotonia kockazatanak minimalisra csokkentése és a vena cava
kompressziéjanak elkertlése érdekében kilon tgyelni kell arra, hogy a beteg az infuzié ideje alatt
maradjon mindvégig a bal vagy a jobb oldalan fekve.

Diabetes

A béta-agonistak alkalmazasa a vércukorszint emelkedésével jar. Ezért a diabeteses anyaknal a
vércukorszintet és a laktatszintet monitorozni kell, valamint a diabetes kezelését ugy kell
maédositani, hogy a tocolysis alatt kielégitse a cukorbeteg anya igényeit.

Hyperthyreosis

A <Fantazia név>-et csak 6vatosan, és a kezelés el6nyeinek és kockazatainak gondos értékelése
utan szabad csak adni a thyreotoxicosisban szenvedé betegeknek.

[1]
4.5 Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni ebbe a pontba.]

L1

Halogénezett anaestheticumok

A jarulékos vérnyomascsokkentd hatas kovetkeztében fokozott az uterus renyheség, ami a vérzés
kockazataval jar. Emellett a halogénezett anaestheticumokkal valé kdlcsonhatasként a fokozott
cardialis reaktivitas kdvetkeztében sulyos ventricularis ritmuszavarokat jelentettek. A kezelést,
amikor csak lehetséges, minden, halogénezett anaestheticumokkal tervezett anesztézia el6tt
legalabb 6 éraval abba kell hagyni.



Kortikoszteroidok

A szisztémas kortikoszteroidokat gyakran adjak koraszilés alatt a magzati tidék érésének
el6segitése érdekében. Pulmonalis oedemardl szamoltak be olyan n6k esetén, akik egyidejlileg
béta-agonistakat és kortikoszteroidokat kaptak.

A kortikoszteroidok kézismerten névelik a vércukorszintet és csokkenthetik a szérum kaliumszintet,
ezért egyidejl alkalmazasukat a hyperglykaemia és a hypokalaemia fokozott kockazata miatt
Ovatosan, a beteg folyamatos monitorozasa mellett kell végezni (lasd 4.4 pont).

Antidiabetikumok

A béta-agonistak alkalmazéasa a vércukorszint emelkedésével jar, ami az antidiabetikus kezelés
hatdsossaganak csokkenéseként értelmezhet6. Ezért szlikség lehet az individualis antidiabetikus
kezelés korrigalasara (lasd 4.4 pont).

Kaliumszint cs6kkenté szerek

A béta-agonistak hypokalaemias hatdsanak készonhetéen kozismert, hogy a szérum kaliumszintet
csokkentd szerek — mint példaul a diuretikumok, digoxin, metil-xantinok és kortikoszteroidok —
egyidejl alkalmazasa fokozza a hypokalaemia kockazatat, ezért ezeket az elénytk és kockazatok
gondos értékelése utan, kulénoés tekintettel a hypokalaemia kdévetkeztében kialakuld
szivritmuszavarok fokozott kockazatara, 6vatosan szabad csak adni (lasd 4.4 pont).

[-1

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni ebbe a pontba.]

L1

A <Fantazia név> leggyakoribb nemkivanatos hatasai a béta-mimetikus farmakoldgiai aktivitassal
fuggnek 6ssze, és a hemodinamikai paraméterek, mint példaul a vérnyomas és a pulzusszam szoros
monitorozasaval, valamint a dézis megfelel6 modositasaval korlatozhatdk vagy elkeriilhetdk.
Rendszerint a kezelés abbahagyasaval megszlinnek.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek

Nagyon *Tachycardia

gyakori:

Gyakori: *Palpitatiok, *a diasztolés nyomas csokkenése

Ritka: *Szivritmuszavarok, pl. pitvarfibrillacié, myocardialis ischaemia (lasd 4.4 pont)

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Gyakori - *Hypokalaemia
Ritka - *Hyperglykaemia

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori: *Hypotonia (lasd 4.4 pont)
Ritka: *Periférias vasodilatatio

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: *Pulmonalis oedema

* Ezekrdl a reakcidkrdl a rovid hatasa béta-agonistak szilészeti indikacidkban torténé
alkalmazasaval 6sszefliggésben szamoltak be, és ezeket gydgyszercsoportra jellemz6 hatésnak
tekintik (lasd 4.4 pont).

[-1
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11. Betegtajékoztato

1. pont
Milyen tipusu gyoégyszer a <Fantazia név> és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

[Ezzel a ponttal kell kicseréini azt a meglévét, ami a szlilészeti indikacidkra vonatkozik, és az
alabbiakat kell tartalmaznia:]

e A <Fantdzia név> alkalmazhato olyan n6knél <is>, akiknél a terhesség 22. és 37. hete kozott
varatlanul korai vajudas kezdddik (korasziilés), és ez révid ideig késlelteti a gyermek id6 el6tti
megsziiletését. A <Fantazia név=>-et legfeljebb 48 6ran keresztiil fogja kapni. Ez id6t ad
kezelGorvosanak vagy a szilésznének, hogy olyan tovabbi intézkedéseket tegyen, amelyek
javitjak gyermeke egészségi allapotat.

2. pont

[Az alabbi széveget be kell illeszteni a megfelel6 pontba.]

L]

Tudnivaldk a <Fantazia név> beadasa elé6tt

Ne alkalmazza a <Fantazia név=>-et, ha:

- a terhessége 22 hetesnél fiatalabb.

- iszkémias szivbetegségben szenved, vagy fennall Onnél a kialakulasanak ismert kockazata (ez
egy olyan betegség, amit a szivizom csdkkent vérellatasa jellemez, ami olyan tineteket okoz,

mint a mellkasi fajdalom (angina)).

- Onnek valaha vetélése volt a terhesség elsé két harmada alatt.

- On terhes, és Onnek vagy gyermekének olyan meghatarozott betegségei vannak, amelyekben a
terhesség meghosszabbitasa veszélyes lehet (mint példaul a sulyos magas vérnyomas, a méh
fert6zése, vérzés, a méhlepény lezarja a szlil6csatornat vagy levalik, vagy a gyermeke a méhen
belul elhalt).

- ha szivdobogasérzéssel jard szivbetegsége (példaul szivbillentyl betegség) vagy olyan, régéta
fennalld tiddbetegsége van (példaul krénikus horghurut, tidétagulas), ami noveli a tidékben a

vérnyomast (pulmonalis hiperténia).

A <Fantazia név> fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté

Fontos, hogy az injekcié beadasa el6tt egyeztessen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel, ha:
- problémaja volt a terhességével,

- a terhessége alatt elakadt a vizelete,
- tul sok folyadék van a tlidejében, ami légszomjat okoz (tidéddéma),
- magas a vérnyomasa,

- cukorbeteg. Ebben az esetben Onnél néhany kiegészitd vércukorszint mérésre lehet sziikség,
amikor <Fantéazia név=>-et adnak Onnek.
- Onnek pajzsmirigy-tulmikodése van,
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- ha a kérel6zményében olyan szivbetegség szerepel, amit Iégszomj, szivdobogasérzés vagy

angina jellemez (lasd "Ne alkalmazza a <Fantazia név=>-et").

Kezel8orvosa ellen8rizni fogja az On szivét és a meg nem sziiletett gyermekét. El6fordulhat, hogy
kezelGorvosa vérvizsgalatokat is végezhet, hogy ellendrizze a vérében bekdvetkezett valtozasokat
(lasd 3. pont).

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat, apoldjat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirél, beleértve a vény nélkll kaphatd
készitményeket is. Ebbe beletartoznak a gyégynévénykészitmények is. A <Fantazia név> hatéassal
lehet arra, ahogy bizonyos gyogyszerek hatnak, és bizonyos gyogyszerek hatassal lehetnek arra,
ahogy a <Fantazia név> hat.

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat, a gondozasat végzé egészségligyi szakembert vagy
gyogyszerészét arrdl, ha az alabbiakat szedi:

- szivritmuszavarra vagy gyors szivverésre szedett gyoégyszerek (mint példaul a digoxin),

- mas béta-blokkol6 gydgyszerek (mint példaul az atenolol vagy a propranolol), beleértve a
szemcseppeket is (mint példaul a timolol),

- xantin tipusu gyoégyszerek (mint példaul a teofillin vagy az aminofillin),

- szteroid tipusu gyogyszerek (mint példaul a prednizolon),

- vizhajté Tablettatak, amelyek diuretikumok néven ismertek (mint példaul a furoszemid),

- a vércukorszint csokkentésére kapott, cukorbetegség elleni gyogyszerek (mint példaul az inzulin,

metformin vagy glibenklamid).

Ha On altalanos érzéstelenitésben végzett miitétre var, amikor csak lehetséges, kezeléorvosa 6 draval

a mitét el6tt le fogja allitani a <Fantazia név> addsat, hogy megvédje Ont a mellékhatdsoktdl (példaul

szivritmuszavar vagy méhvérzeés).

3. pont

[Az aldbbi sz6veget be kell illeszteni a megfelel6 pontba.]

[-1]
Hogyan kell alkalmazni a <Fantazia név>-et?

Ezt a gy6gyszert soha nem kell sajat maganak beadnia. Mindig arra kiképzett személy fogja beadni

Onnek, miutan gondosan mérlegelték a <Fantazia név> gyermeke szamara nyujtott el6nyeit, valamint

a kezelésnek Onre gyakorolt lehetséges kedvezdtlen hatdsait.
A koraszilés atmeneti késleltetése
A <Fantéazia név=>-et egy orvos fogja beadni Onnek, olyan helyen, ahol rendelkezésre all minden

szikséges eszkdz, hogy az On és gyermeke egészségi allapotat a gyogyszer beadasanak teljes ideje
alatt folyamatosan ellenérizhessék.

Szukség esetén az alabbiakat fogjdk megmérni:

e vérnyomas és pulzusszam. Kezel6orvosa mérlegelni fogja a <Fantazia név> adagjanak
csokkentését vagy a gyogyszer abbahagyéasat, ha az On pulzusszama meghaladja a
percenkénti 120 Utést.
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e elektrokardiogram (EKG, a sziv elektromos tevékenysége). Azonnal szo6ljon
kezel6orvosanak, ha a kezelés alatt mellkasi fajdalmat észlel. Ha az EKG-szalagon
elvaltozasok vannak, és Onnek mellkasi fajdalma van, kezel8orvosa le fogja allitani a
<Fant4zia név> adasat.

e aszervezete viz- és sohaztartasanak egyensulya. Azonnal széljon kezeldorvosanak, ha a
kezelés alatt kbhogést vagy légszomjat észlel. Ha valamilyen tiinet (példaul kéhégés vagy
légszomj) azt mutatja, hogy folyadék halmozoddik fel a tiidejében (tidé6déma), lehet, hogy
kezel6orvosa ledllitja a <Fantazia név> adasat.

e vércukorszint és a szervezet alacsony pH-értéke, tejsav képzodésével a vérében (laktat
acidozis).

e vér kaliumszint (az alacsony kaliumszint a szivritmuszavar kockazataval jarhat).

4. pont

[Az alabbi széveget be kell illeszteni a megfelel6 pontba.]

[-1

Lehetséges mellékhatasok

Koraszilés kezelésekor varhat6é fontos mellékhatasok:

Ritka (1000 beteg kozul kevesebb mint 1 beteget érint)
Mellkasi fajdalom (szivbetegségek, példaul angina miatt). Amennyiben ez bekévetkezik Onnél, azonnal
szobljon kezelGorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakembernek!

Az alabbi mellékhatasokat is megfigyelték az dsszes béta-agonistaval, példaul a <Fantazia név>-vel,
ha a korasziilés késleltetésére alkalmaztak.

Nagyon gyakori (10 beteg kézul tobb mint 1 beteget érint)

- Gyors szivverés

Gyakori (10 beteg kézul kevesebb mint 1 beteget érint)
- szivdobogasérzés (palpitacio)
- alacsony vérnyomas, ami szédelgést vagy szédilést okozhat

- alacsony kaliumszint a vérében, ami izomgyengeséget, szomjusagot vagy bizsergést okozhat

Nem gyakori (100 beteg kozill kevesebb mint 1 beteget érint)
- folyadék felszaporodas a tid6kben (tiid66déma), ami nehézlégzést okozhat

Ritka (1000 beteg kézul kevesebb mint 1 beteget érint)
- a szabalyosnal korabban jott szivverés vagy szivritmuszavar
- magas cukor- (glikéz) és/vagy tejsavszint a vérében

- az arc kipirulasa
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